Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Oxis Turbuhaler 12 mikrog/annos inhalaatiojauhe
formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

o Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kidyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Oxis Turbuhaler on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytit Oxis Turbuhaleria
Miten Oxis Turbuhaleria kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxis Turbuhalerin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oxis Turbuhaler on ja mihin siti kiyte téifin

Oxis Turbuhaler on inhalaattori, joka siséltdd lidkettd nimeltd formoteroli. Formoteroli kuuluu
ladkeryhmidn, jota kutsutaan pitkdvaikutteisiksi beeta-agonisteiksi tai "bronkodilaattoreiksi".

Se vaikuttaa relaksoimalla hengitystielihaksia. Tdméa auttaa sinua hengittimiin helpommin. Sen
vaikutus alkaa 1-3 minuutissa ja kestda 12 tuntia.

Ladkari on midrdnnyt timén lddkkeen astman tai keuhkoahtaumataudin (COPD) hoitoon.

Astma

Oxis Turbuhaleria kédytetédan aikuisten, nuorten ja vihintdén 6-vuotiaiden lasten astman hoitoon. Astman
hoitoon lddkéari maardd kaksi inhalaattoria; Oxis Turbuhalerin ja erillisen "kortisoni-inhalaattorin". Naitd
tulee kayttdd yhdessa.

o Oxis Turbuhaleria kdytetdin estimiin astmaoireita.

o Oxis Turbuhaleria voidaan kdyttdd myds, jos tarvitaan lisiannoksia helpottamaan astmaoireita.
Se helpottaa hengitysta.

o Oxis Turbuhaleria voidaan kéyttd4d myos ennen urheilusuoritusta estiméén rasituksesta

atheutuvia astmaoireita.

Keuhkoahtaumatauti
Oxis Turbuhaleria voidaan kiyttdd myos keuhkoahtaumataudin hoitoon aikuisille. Keuhkoahtaumatauti
on pitkdaikainen hengitystiesairaus, joka aiheutuu usein tupakoinnista.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Oxis Turbuhaleria

Ali kiiytd Oxis Turbuhaleria:
o jos olet allerginen formoterolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytét Oxis Turbuhaleria, jos:

o sinulla on diabetes. Saatat tarvita yliméérdisid verensokerin mittauksia Oxis Turbuhalerin kiyton
yhteydessi

o sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut syddnvaivoja

o sinulla on ongelmia kilpirauhasen toiminnassa

o sinulla on matala veren kaliumpitoisuus. Lé4kéari saattaa midrata ylimdaréisid kokeita veren
kaliumpitoisuuden méaarittdmiseksi Oxis Turbuhalerin kdyton yhteydessa

° sinulla on vaikea maksasairaus, kuten maksakirroosi.

Jos et ole varma koskeeko mikéén ylld olevista sinua, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen ennen Oxis Turbuhalerin kayttoa.

Muut ladkevalmisteet ja Oxis Turbuhaler

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kidyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tamad koskee myos lddkkeitd tai luontaistuotteita, joita lidkari ei ole madrénnyt.
Oxis Turbuhaler voi vaikuttaa muiden lddkkeiden toimintaan ja muut lidkkeet voivat vaikuttaa Oxis
Turbuhaleriin.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytit seuraavia ladkkeiti:

o beetasalpaajat (kuten atenololi ja propranololi korkean verenpaineen hoitoon), mukaan lukien
silmétipat (kuten timololi glaukooman hoitoon)

o ladkkeet nopean tai epasddnnollisen sydamen rytmin hoitoon (kuten kinidiini)

o digoksiinin kaltaiset lddkkeet, joita kdytetddn sydimen vajaatoimintaan

o diureetit eli nesteenpoistoliikkeet (kuten furosemidi), joita kdytetdan korkean verenpaineen
hoitoon

o suun kautta otettavat kortisonitabletit (kuten prednisoloni)

o ksantiinit (kuten teofyllini ja aminofylliini), joita kiytetddn useimmiten astman hoitoon

o erytromysiini (infektioiden hoitoon kaytettiva lidke)

o antihistamiinit (kuten terfenadiini)

o muut keuhkoputkia avaavat ladkkeet ("bronkodilaattorit", kuten salbutamoli)

o efedriini (kdytetddn astman hoitoon tai turvotuksen vihentdmiseen)

o trisykliset masennuslidikkeet (kuten amitriptyliini).
Jos kiytit jotakin ylldmainituista ladkkeisté tai et ole varma, keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Oxis Turbuhalerin kéyttoa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet menossa toimenpiteeseen, joka tehdidin
yleisanestesiassa, tai hammastoimenpiteeseen.

Antikolinergien (esimerkiksi tiotropiumin tai ipratropiumbromidin) lisddminen Oxis Turbuhaler -hoitoon
voi auttaa avaamaan hengitysteitd liséa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timéan lddkkeen kayttod — ald kdytd Oxis Turbuhaleria, ellei ladkéri sinua
sithen kehota.

o Jos tulet raskaaksi Oxis Turbuhaler -hoidon aikana, dld keskeytéd lidkkeen kdyttod, vaan ota
valittomasti yhteytta ladkariin.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Oxis Turbuhaler ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai laitteiden tai koneiden kayttokykyyn.

Oxis Turbuhaler sis:ltii laktoosia

Oxis Turbuhaler sisdltdd laktoosia, joka on erds sokerilaji. Jos laékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele Iddkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista. Tama maara
laktoosia ei normaalisti atheuta ongelmia potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

Apuaineena kaytetty laktoosi sisdltdd pienid midrid maitoproteiineja, jotka saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Oxis Turbuhaleria kéyte tiin

o Kéyti titd lddkettd juuri siten kuin la&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Ali suurenna likirin miArdiméa annosta keskustelematta ensin likirin kanssa.

o Jos kéytét Oxis Turbuhaleria sddnndllisesti astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon, sinun on

jatkettava ladkkeen kéyttdd, vaikka oireita ei esiintyisikdan.
Tirkeai tietoa astman ja keuhkoahtaumataudin oireista
Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Oxis Turbuhalerin kdyton aikana, sinun tulee jatkaa

ladkitystési, mutta ota yhteys ladkariin mahdollisimman pian, silld saatat tarvita lisdhoitoa.

Ota vilittomasti yhteys lddkéarin, jos

o hengityksesi vaikeutuu tai herdit usein yollisiin astmaoireisiin

o alat tuntea ahdistusta rinnassa

o nykyinen lidkeannoksesi ei riitd helpottamaan oireita

o kéaytdt toistuvasti enemmain lAdketta kuin tavallinen annoksesi on (esim. useammin kuin kahtena
péivani vikossa)

o kaytat Oxis Turbuhaleria useammin kuin tavallisesti ennen rasitusta.

Nama oireet voivat merkitd, ettd astmasi tai keuhkoahtaumatautisi ei ole hoitotasapainossa ja saatat
tarvita toista lddkettd tai lisihoitoa valittomasti.

Astma
Alle 6-vuotiaiden lasten ei tule kiyttdd Oxis Turbuhaleria.

Aikuiset (vahintain 18-vuotiaat)

. Suositeltu annos on 1 inhalaatio kerran tai kahdesti vuorokaudessa.

° Ladkéri saattaa suurentaa annoksen 2 inhalaatioon kerran tai kahdesti vuorokaudessa.

o Jotkut potilaat kiyttavit Oxis Turbuhaleria my6s oirelidkkeend. Tavallinen annos astmaoireiden
ilmaantuessa on 1 inhalaatio.

o 4 inhalaation péivittdistd annosta ei yleensé tarvitse ylittid. TAma sisdltdé niin yllipitohoidon,

astmaoireiden helpottamisen kuin rasitusastman paivittdisen annoksen. Ladkari voi kuitenkin
sallia enimmilliizin 6 inhalaatiota vuorokaudessa. Ali kiiytd enempéd kuin 6 inhalaatiota
vuorokaudessa.

o Kerrallaan voidaan ottaa korkeintaan 3 inhalaatiota.

Lapset ja nuoret (6-17-vuotiaat)
o Suositeltu annos on 1 inhalaatio kerran tai kahdesti vuorokaudessa.
o Jotkut lapset kdyttidvit Oxis Turbuhaleria myos oirelddkkeend. Tavallinen annos astmaoireiden

Ilmaantuessa on 1 nhalaatio.
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o 2 inhalaation pdivittdistd annosta ei yleensa tarvitse ylittdd. TAdma sisdltdé niin ylldpitohoidon,
astmaoireiden helpottamisen kuin rasitusastman péivittdisen annoksen. Ladkari voi kuitenkin
sallia enimmillidn 4 inhalaatiota vuorokaudessa. Lapsesi ei tule kiyttdd enempdé kuin 4
inhalaatiota vuorokaudessa.

o Kerrallaan lapsi voi ottaa korkeintaan 1 inhalaation.

Ladkari (tai astmahoitaja) auttaa sinua astman hoidossa. Kun astma on hyvin hallinnassa, ld4kéri voi
harkita Oxis Turbuhaler -annoksen asteittaista pienentamista.

Rasitusastma
Jos sinulla tai lapsellasi on rasituksesta aiheutuvia astmaoireita, lAdkéri saattaa neuvoa sinua tai lastasi
ottamaan Oxis Turbuhaleria ennen rasitusta. Alle 6-vuotiaiden lasten ei tule kdyttdd Oxis Turbuhaleria.

Aikuiset (vihintiin 18-vuotiaat)

o Suositeltu annos on 1 inhalaatio ennen rasitusta.

o 4 inhalaation pdivittdistd annosta ei yleensa tarvitse ylittdd. TAdma sisdltdé niin ylldpitohoidon,
astmaoireiden helpottamisen kuin rasitusastman péivittdisen annoksen. Ladkari voi kuitenkin
sallia enimmilliizin 6 inhalaatiota vuorokaudessa. Ald kiyti enempii kuin 6 inhalaatiota
vuorokaudessa.

o Kerrallaan voidaan ottaa korkeintaan 3 inhalaatiota.

Lapset ja nuoret (6-17-vuotiaat)

o Suositeltu annos on 1 inhalaatio ennen rasitusta.

o 2 inhalaation péivittdistd annosta ei yleensa tarvitse ylittdd. Tama sisdltdd niin ylldpitohoidon,
astmaoireiden helpottamisen kuin rasitusastman péivittdisen annoksen. Ladkéri voi kuitenkin
sallia enimmilliiZin 4 inhalaatiota vuorokaudessa. Ali kiiytd enempéi kuin 4 inhalaatiota

vuorokaudessa.
o Kerrallaan lapsi voi ottaa korkeintaan 1 inhalaation.
Keuhkoahtaumatauti
o Vain aikuisille (vahintdan 18-vuotiaille).
. Suositeltu annos on 1 inhalaatio kerran tai kahdesti vuorokaudessa.
. Ladkari saattaa kehottaa sinua ottamaan tarvittaessa lisdannoksia keuhkoahtaumataudin oireisiin.
o Péivittiinen annos ei saa ylittdd 4 inhalaatiota.
° Kerrallaan voi ottaa korkeintaan 2 annosta.

Uuden Oxis Turbuhaler -inhalaattorin kiyttoonotto
Ennen kuin kdytét uutta Oxis Turbuhaler -inhalaattoria e nsimmaisti kertaa, sinun tdytyy valmistella
se kayttokuntoon seuraavalla tavalla:

o Kierré suojahylsy irti ja poista se. Saatat kuulla rahisevan dénen.
o Pidéd Oxis Turbuhaler -inhalaattoria pystyasennossa turkoosi annostelurengas alhaalla.
o Kierré turkoosia annostelurengasta ensin yhteen suuntaan niin pitkélle kuin se menee ja sitten

takaisin toiseen suuntaan jélleen niin pitkélle kuin se menee (silld, mihin suuntaan kiertdd ensin ei
ole merkitystd).

o Kiertdmisen aikana laitteesta kuuluu naksahdus.

o Toista timé kiertimalld turkoosia annostelurengasta kumpaankin suuntaan.

o Oxis Turbuhaler -inhalaattori on nyt kdyttovalmis.

Kuinka otan lidéikeannoksen
Aina kun sinun tiytyy ottaa lddkeannos, noudata seuraavia ohjeita.



7.
8.

Kierréd valkoinen suojahylsy auki ja poista se. Saatat kuulla rahisevan dénen.

Pidéd Turbuhaleria pystyasennossa turkoosi rengas alhaalla.

Al pidi kiinni suukappaleesta ladatessasi Turbuhaleria. Ladataksesi Turbuhaleriin annoksen
kierrd turkoosia rengasta ensin yhteen suuntaan niin pitkélle kuin se menee. Tdmén jilkeen kierrd
takaisin toiseen suuntaan (aloituskddntésuunnalla ei ole merkitystd). Kuulet naksahduksen.
Turbuhaler on nyt ladattu ja kdyttévalmis. Lataa Turbuhaler vain silloin, kun sitd tarvitset.

Ali pidd Turbuhaleria suusi liheisyydessi. Hengiti rauhallisesti ulos (niin kauan kuin
mahdollista). Ali hengiti Turbuhaleriin.

Aseta suukappale hampaiden viliin ja sulje huulet. Hengité voimakkaasti ja syvédin sisdén
suukappaleen kautta. Ali pure suukappaletta.

Ota Turbuhaler pois suusta ennen uloshengitystd. Hengitd rauhallisesti ulos. Ladkkeen mééré on
hyvin pieni, joten et vilttimittd maista sitd ldédkkeenoton jilkeen. Noudatettuasi niitd ohjeita, voit
olla varma, etté olet saanut lidkeannoksen ja se on nyt keuhkoissasi.

Jos sinun tdytyy ottaa toinen ldidkeannos, toista kohdat 2-6.

Kierrd suojahylsy huolellisesti kiinni kdyton jalkeen.

Ald yriti poistaa suukappaletta; se on kiinnitetty Turbuhaleriin eiki siti pidi poistaa. Voit kiertdi
suukappaletta, mutta Ali kierri sitd tarpeettomasti. Ali kiiytd Turbuhaleria, jos se on vaurioitunut tai
suukappale irtoaa.

Kuten kaikkien inhalaattoreiden kdyton yhteydessa, huoltajien on varmistettava, etté lapset, joille on
madritty Oxis Turbuhaleria, kdyttivit edelld kuvattua oikeaa inhalointitekniikkaa.

Turbuhalerin puhdis taminen
Pyyhi suukappaleen ulkopinta kerran viikossa kuivalla paperipyyhkeelli. Al kiyti vetti tai muita

nesteita.



Milloin ottaa uusi Turbuhaler kiyttoon
o Annoslaskuri kertoo, kuinka monta annosta Turbuhalerissa on jéljelld. Laskuri aloittaa laskemisen
60 annoksesta, kun inhalaattori on tdynna.

o Annoslaskurissa on merkinndt 10 annoksen vélein, siksi se ei ndytd kaikkia annoksia. Kun néet
punaisen merkin ensimmaisté kertaa annoslaskurin reunassa, jiljelli on noin 20 annosta. Kun
jaljelld on 10 annosta, annoslaskurin tausta on punainen. Kun punaisella taustalla oleva 0" on
annoslaskurin keskelld, sinun on otettava kiyttoon uusi Turbuhaler.

.y
Huomaa:
o Vaikka Turbuhaler olisikin tyhjd, rengasta voi yhi kiertdd ja naksahdus voi kuulua.
. Adini, joka kuuluu Turbuhaleria ravistettaessa, ei tule lifikeaineesta vaan renkaassa olevasta
kuivausaineesta. Siksi 44ni ei osoita lddkeaineen maarda Turbuhalerissa.
o Jos lataat vahingossa Oxis Turbuhaleriin useamman kuin yhden annoksen ennen liékkeenottoa,

saat kuitenkin vain yhden annoksen. Annoslaskuri rekisterdi kuitenkin kaikki ladatut annokset.

Jos kiytit enemmiéiin Oxis Turbuhaleria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Seuraavia yliannostuksesta johtuvia oireita voi ilmaantua: vapina, pdénsirky tai sydamentykytys.

Jos unohdat ottaa Oxis Turbuhaler -annoksen

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kun muistat. Jos seuraavan annoksen otto on kuitenkin
pian, odota sithen asti.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oxis Turbuhalerin kiyton

Al lopeta Oxis Turbuhalerin kiiyttod keskustelematta liéikirin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Oxis Turbuhalerin kiytto ja ota vilittomasti yhteys liddkériin, jos sinulle ilmaantuu:

o bronkospasmi (keuhkoputkien dkillinen supistuminen, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista), joka
ilmaantuu heti Oxis Turbuhaler inhalaation jilkeen. Tatd tapahtuu hyvin harvoin ja se esiintyy
enintdin 1 potilaalla kymmenestituhannesta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleinen (alle 1 potilaalla kymme nes ti)

o vapina tai tdrind. Jos néitd vaikutuksia ilmenee, ne ovat yleensa lievid ja tavallisesti hdvidvit, kun
Oxis Turbuhaler -hoitoa jatketaan.

o paansarky

. heitehuimaus

o pahoinvointi (pahan olon tunne)

. lihaskouristukset.

Melko harvinainen (alle 1 potilaalla sadasta)
o syddmentykytys. Jos tdtd vaikutusta ilmenee, se on yleensa lievia ja tavallisesti hdavidd, kun Oxis
Turbuhaler -hoitoa jatketaan.

o unihdiriot

o nopea syddmensyke

o allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina ja bronkospasmi
o alhainen veren kalumpitoisuus

o veren sokeripitoisuuden nousu

o makuhdiriot, kuten epamiellyttdvd maku suussa

o verenpaineen muutokset

o epéasddnnollinen syddmensyke

o rintakipu tai ahdistus rinnassa (angina pectoris).

Harvinainen (alle 1 potilaalla tuhannesta)
o levottomuus, kithtymys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA

5. Oxis Turbuhalerin siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

o Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

o Séilytd inhalaattori hyvin suojahylsylld suljettuna.

o Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa tai Turbuhalerin rungossa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran "EXP" jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

o Hévitd Turbuhaler aina suositusten mukaisesti, silld sen sisille saattaa jiidda ladkeainetta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Oxis Turbuhaler sisiltaa

Vaikuttava aine on formoterolifumaraattidihydraatti. 1 annos (inhalaatio) sisédltid 12 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia. Potilaan Turbuhalerista saama annos siséltiad vaikuttavaa ainetta
9 mikrogrammaa.

Muu aine: laktoosimonohydraatti (sisidltid maitoproteiineja). Ks. kohta 2 Oxis Turbuhaler sisdltda
laktoosia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oxis Turbuhaler on inhalaattori, joka sisdltdd sinulle médarattya lddkettd. Inhalaatiojauhe on
valkoista. Yksi Turbuhaler siséltid 60 annosta. Se on rungoltaan valkoinen ja siind on turkoosi
kierrettdva rengas.

Oxis Turbuhalerin saatavilla olevat pakkauskoot: 60 annosta (1 inhalaattori), 3 x 60 annosta

(3 inhalaattoria), 10 x 60 annosta (10 inhalaattoria), 18 x 60 (18 inhalaattoria) tai 20 x 60 annosta
(20 inhalaattoria).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: AstraZeneca Oy, Keilaranta 18, 02150 Espoo.
Valmistaja: AstraZeneca AB, Sodertilje, Ruotsi.

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Oxis Turbuhaler: Alankomaat, Espanja, Kreikka, Ruotsi, Tanska.

Oxis Turbohaler: Belgia, Irlanti, [so-Britannia, Italia, [tdvalta, Luxemburg, Portugali, Saksa.

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.04.2023.

Muut tiedonldhteet
Lisdtietoa tdsta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta: www.fimea.fi



Bipacksedel: Information till anviindaren

Oxis Turbuhaler 12 mikrog/dos inhalationspulver
formoterolfumaratdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behva Idsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Oxis Turbuhaler dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Oxis Turbuhaler
Hur du anvidnder Oxis Turbuhaler

Eventuella biverkningar

Hur Oxis Turbuhaler ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Oxis Turbuhaler ir och vad det anvinds for

Oxis Turbuhaler dr en inhalator, som innehaller ett likemedel som kallas formoterol. Formoterol tillhor
en grupp likemedel som kallas langverkande beta-agonister eller "bronkdilaterare".

Det verkar genom att f4 musklerna i dina luftvédgar att slappna av, vilket hjilper dig att andas [ittare.
Effekten sdtter in inom 1-3 minuter och varar minst 12 timmar.

Lakare har forskrivit den hir medicinen for att behandla astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL).

Astma

Oxis Turbuhaler anvénds for att behandla astma hos vuxna, ungdomar och barn 6 &r och éldre. Vid
astma kommer ldkare forskriva tvd astmainhalatorer: Oxis Turbuhaler och en separat
"kortisoninhalator". Dessa ska anvéndas tillsammans.

o Oxis Turbuhaler anvénds for att forhindra uppkomsten av astmasymtom.

o Vissa personer anvinder dven Oxis Turbuhaler nir de behdver extra doser for att behandla
astmasymtom och gora det [ittare att andas igen.

o Oxis Turbuhaler kan dven anvidndas fore anstringning for att forebygga anstrangningsutlosta
astmasymtom.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Oxis Turbuhaler kan dven anvéndas for att behandla symtomen pa KOL hos vuxna. KOL dr en
langvarig sjukdom 1 luftviigarna som ofta har orsakats av cigarettrokning.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oxis Turbuhaler



Anviand inte Oxis Turbuhaler:
o om du &r allergisk mot formoterol eller ndgot annat innehallsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Oxis Turbuhaler om:

o du har diabetes. Du kan behdva kontrollera ditt blodsocker oftare medan du anvinder Oxis
Turbuhaler.

o du har hogt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem.

o du har problem med skoldkorteln.

o du har laga kaliumnivaer i blodet. Lékare kan ta blodprov for att kontrollera din kaliumhalt i
blodet medan du anvénder Oxis Turbuhaler.

o du har svara leverproblem sasom levercirros (skrumplever).

Om du ar osdker om nagot av tillstanden géller dig, tala med likare eller apotekspersonal fore

anvéindning av Oxis Turbuhaler.

Andra likemedel och Oxis Turbuhaler

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria sidana och naturlikemedel. Vissa likemedel kan paverka eller
paverkas av behandlingen med Oxis Turbuhaler.

Tala sérskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar foljande likemedel:

o Beta-blockerare (sdsom atenolol eller propranolol for hogt blodtryck) inklusive 6gondroppar
(s&som timolol mot gron starr).

o Likemedel mot snabb eller oregelbunden hjirtrytm (sdsom kinidin).

o Likemedel som digoxin, som anvéinds mot hjartsvikt.

o Diuretika, 4ven kdnda som vitskedrivande likemedel (sdsom furosemid). Dessa anvinds mot
hogt blodtryck.

o Steroider som tas via munnen (sdsom prednisolon).

o Xantiner (sdsom teofyllin eller aminofyllin). Dessa anvédnds ofta for att behandla astma.

o Erytromycin (anvénds for behandling av infektioner).

o Antihistaminer (sdsom terfenadin).

o Andra substanser som vidgar luftréren (bronkodilaterare, sdsom salbutamol).

o Efedrin (anvéinds vid behandling av astma eller som slemhinneavsvéllande).

o Tricykliska antidepressiva likemedel (sdsom amitriptylin).
Om nagot av ovanstdende giller dig, eller om du &r osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du borjar anvinda Oxis Turbuhaler.

Tala dven om for likare eller apotekspersonal om du kommer att f4 beddvningsmedel i samband med
operation eller tandingrepp.

Om du dven far behandling med antikolinerga medel (t.ex. tiotropium eller ipratropiumbromid) utéver
Oxis Turbuhaler, kan det hjélpa till att Oppna luftvdgarna dnnu mer.

Graviditet, amning och fertilitet

o Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel - anvénd inte Oxis Turbuhaler
om inte din lakare rader dig till detta.

o Om du blivit gravid medan du anvinder Oxis Turbuhaler, avbryt inte behandlingen med Oxis
Turbuhaler men kontakta likare omedelbart.
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Korforméaga och anvéndning av maskiner
Oxis Turbuhaler paverkar troligen inte din formaga att kora bil eller anvéinda redskap eller maskiner.

Oxis Turbuhaler innehaller laktos
Oxis Turbuhaler innehéller laktos, en sorts socker. Observera att laktos innehéller mjdlkproteiner. Om
du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin. Mangden laktos i

det hir likemedlet orsakar normalt inte problem hos personer som &r laktosintoleranta.

Hjélpdmnet laktos innehaller sma mangder mjolkprotein vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Oxis Turbuhaler

o Anvind alltid detta likemedel enligt Iikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

o Oka inte den féreskrivna dosen av Oxis Turbuhaler utan att tala med likare forst.

o Om du anvinder Oxis Turbuhaler regelbundet mot astma eller KOL ska du fortsétta gora det

dven om du inte har ndgra symtom.

Viktig information om dina astma- eller KOL-symtom

Om du kénner att du blir andfadd eller far pipande andning medan du anvénder Oxis Turbuhaler, ska du
fortsétta att anvinda Oxis Turbuhaler men kontakta likare s& snart som mojligt eftersom du kan
behova ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart likare om:

o Din andning férsdmras eller om du ofta vaknar upp pé natten med astma.

o Du kdnner tryck ver brostkorgen.

o Du inte kidnner dig béttre med din vanliga dos.

o Du behdver ta mer likemedel dn din vanliga dos (t.ex. i mer &n 2 dagar per vecka).
o Du behdver anvianda Oxis Turbuhaler mer dn vanligt fére anstrangning.

Dessa tecken kan tyda pé att din astma eller KOL inte kontrolleras tillrickligt och du kan omedelbart
behova annan eller ytterligare behandling.

Astma
Oxis Turbuhaler ska inte anvdndas av barn under 6 ars alder.

Vuxna (18 ar och dldre)

o Rekommenderad dos &r 1 inhalation en eller tvd gadnger dagligen.

o Lakare kan 6ka dosen till 2 inhalationer en eller tva ganger dagligen.

o Vissa personer anvinder dven Oxis Turbuhaler som vid behov medicinering. Om du far
astmasymtom dr vanlig dos 1 inhalation ndr de upptréader.

o En sammanlagd daglig dos pd mer @n 4 inhalationer behdvs normalt inte. Dessa inkluderar de

inhalationer du tar varje dag, vid astmasymtom och fore anstrangning. Lakare kan dock tilldta
upp till 6 inhalationer per dag. Anvénd inte mer 4n sammanlagt 6 inhalationer under en
24-timmarsperiod.

Ta inte mer 4n 3 inhalationer vid ett och samma tillfzlle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)
o Rekommenderad dos &r 1 inhalation en eller tva ganger dagligen.

o Vissa barn anvénder dven Oxis Turbuhaler som vid behov medicinering. Om ditt barn far
astmasymtom dr vanlig dos 1 inhalation ndr de upptréader.
o En sammanlagd daglig dos pa mer @n 2 inhalationer behdvs normalt inte. Dessa inkluderar de

inhalationer ditt barn tar varje dag, vid astmasymtom och fore anstringning. Likare kan dock
11



tillata att ditt barn tar upp till 4 inhalationer per dag. Ditt barn ska inte anvinda mer &n
sammanlagt 4 inhalationer under en 24-timmarsperiod.
o Ditt barn ska inte ta mer &n 1 inhalation vid ett och samma tillfélle.

Din likare (eller astmaskoterska) kommer att hjilpa dig att hantera din astma. Nér din astma ar under
kontroll kan din likare besluta att gradvis minska dosen av Oxis Turbuhaler.

Anstringningsutlost astma

Om du eller ditt barn har astmasymtom som orsakats av anstréngning, kan din likare rdda dig eller ditt
barn att dven anvdnda Oxis Turbuhaler fore anstringning. Oxis Turbuhaler ska inte anvindas av barn
under 6 ars dlder.

Vuxna (18 ar och éldre)

o Rekommenderad dos &r 1 inhalation fére anstrangning.

o En sammanlagd daglig dos pa mer dn 4 inhalationer behdvs normalt inte. Dessa inkluderar de
inhalationer du tar varje dag, vid astmasymtom och fore anstrangning. Din Iikare kan dock tillata
upp till 6 inhalationer per dag. Anvédnd inte mer 4n sammanlagt 6 inhalationer under en
24-timmarsperiod.

o Ta ite mer dn 3 inhalationer vid ett och samma tillfzlle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

o Rekommenderad dos ér 1 inhalation fére anstrangning.

o En sammanlagd daglig dos pa mer &n 2 inhalationer behdvs normalt inte. Dessa inkluderar de
inhalationer ditt barn tar varje dag, vid astmasymtom och fore anstringning. Lékare kan dock
tillata att ditt barn tar upp till 4 inhalationer per dag. Ditt barn ska inte anvinda mer &n
sammanlagt 4 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

o Ditt barn ska inte ta mer &n 1 inhalation vid ett och samma tillfdlle.

Kronisk obstruktiv lungs jukdom (KOL)

o Endast for vuxna (18 ar och &ldre).

o Rekommenderad dos ér 1 inhalation en till tvd ganger dagligen.

o Likare kan ordinera extra doser for behandling av dina KOL-symtom.
o Du ska inte ta mer &n 4 inhalationer per dag.

o Ta inte mer 4n 2 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Hur du forbereder din nya Oxis Turbuhaler inhalator

Innan du anvinder din nya Oxis Turbuhaler inhalator for forsta gangen méaste du forbereda den for

anvindning enligt foljande:

o Skruva av skyddshylsan och lyft av den. Du kan hora ett rasslande ljud.

o Hall din Oxis Turbuhaler inhalator uppritt med det turkosa vredet nedét.

o Vrid det turkosa vredet s langt det gér at ett hall. Vrid det direfter sa langt det gir &t andra
héllet (det spelar ingen roll &t vilket hall du vrider forst).

o Du ska hora ett klickande Lud.

o Upprepa detta genom att vrida det turkosa vredet at bada hallen.
Din Oxis Turbuhaler inhalator 4r nu féardig att anvidndas.

Hur man inhalerar
Varje gang du behover ta en inhalation, folj instruktionerna nedan.
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7.
8.

Skruva av den vita skyddshylsan och lyft av den. Eventuellt hor du ett rasslande lud.

Hall din Turbuhaler upprétt genom att halla det turkosa vredet nedat.

Hall inte i munstycket nir du laddar din Turbuhaler. For att ladda en dos, vrid det turkosa vredet
at ett hall sa langt det gar. Vrid det sedan at det andra héllet s& langt det gér (det spelar ingen
roll &t vilket hall du vrider forst). Du bor hora ett klickande ljud. Din Turbuhaler dr nu laddad
och fardig att anvinda. Ladda endast din Turbuhaler nir du behover anvianda den.

Hall inte din Turbuhaler ndra munnen. Andas ut lugnt (sa lingt som mdjligt). Andas inte ut
genom din Turbuhaler.

Placera munstycket mellan tinderna. Slut ldpparna. Andas in genom munnen sa djupt och
kraftigt som du kan. Tugga eller bit inte pA munstycket.

Ta bort din Turbuhaler frdn munnen. Andas sedan ut lugnt. Méngden likemedel som inhaleras &r
valdigt liten sa du kdnner inte nddvandigtvis nagon smak efter inhalationen. Om du har foljt
instruktionerna kan du vara siker péd att du har inhalerat dosen och att likemedlet nu finns i dina
lungor.

Om du méste ta ytterligare en dos, upprepa steg 2 till 6.

Sitt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvindningen.

Forsok inte att ta bort munstycket eftersom det sitter fast pa din Turbuhaler och far inte tas bort.
Munstycket kan vridas men vrid det inte i onddan. Anvéind inte din Turbuhaler om den har blivit skadad
eller om munstycket har lossnat.

Liksom med andra inhalatorer bor vardgivarna sékerstélla att barn som ordinerats Turbuhaler anvénder
ritt mhalationsteknik, sdsom beskrivs ovan.

Rengoring av din Turbuhaler
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Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i veckan. Anvénd aldrig vatten eller andra
vitskor.

Nir édr det dags att borja anvinda en ny Turbuhaler?
o Dosindikatorn visar hur ménga doser det finns kvar i din Turbuhaler. Dosindikator borjar fran
60 doser ndr den &r full

lf;:?éj

o
o Dosindikatorn &r markerad i intervaller om 10 doser. Den visar alltsé inte varje dos. Nér du for
forsta gngen ser en rodmarkering vid kanten av indikatorfonstret finns det ungefér 20 doser
kvar. Vid de sista 10 doserna kommer dosindikatorns bakgrund att bli r6d. Nér "0" med réd
bakgrund visas i mitten av indikatorfonstret méaste du borja pa en ny Turbuhaler.

Observera:

o Vredet kommer fortfarande att "klicka" nér man vrider pa det d&ven nér din Turbuhaler ar tom.

o Ljudet du hor nédr du skakar pd din Turbuhaler kommer fran ett torkmedel och inte fran
lakemedlet. Darfor indikerar ljudet inte méngden likemedel i din Turbuhaler.

o Om du av misstag laddar din Turbuhaler fler &n en gang innan du tar din dos, kommer du

fortfarande att fa endast en dos. Dosindikatorn kommer dock att registrera alla laddade doser.

Om du har anviint for stor méngd av Oxis Turbuhaler

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

De vanligaste symtomen som kan uppsta om du anvént for stor méngd Oxis Turbuhaler 4r darrning,
huvudvérk eller snabb hjértrytm.

Om du har glomt att anviinda Oxis Turbuhaler

Om du glomt att ta en dos, ta den sd snart du kommer ihag. Om det déremot snart dr dags for nista
dos, hoppa dver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Oxis Turbuhaler
Sluta inte att anviinda Oxis Turbuhaler utan att konsultera likare.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
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Om niagot av foljande héinder, sluta anvinda Oxis Turbuhaler och kontakta omedelbart
likare:
o kramp i luftréren (sammandragning av musklerna i luftvigarna, vilket orsakar plotslig pipande
andning) efter inhalation av likemedlet. Detta dr mycket sillsynt, det hinder upp till 1 av
10 000 personer.

Andra mojliga biverkningar:
Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 personer):

o darrningar eller skakningar. Om dessa biverkningar uppstér dr de oftast milda och forsvinner i
takt med att du fortsétter att anvinda Oxis Turbuhaler.

o huvudvirk

o yrsel

o illaméende

o muskelkramper.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer):
o hjértklappningar. Om den biverkningen uppstar 4r den oftast mild och foérsvinner i takt med att du
fortsétter att anvinda Oxis Turbuhaler.

J stord somn
o snabb hjértrytm
o overkénslighetsreaktioner sdsom hudutslag, kldda, bronkospasm

o lag kaliumbhalt i blodet
o en 0kad méingd socker (glukos) i blodet

o smakforandringar, sdsom en obehaglig smak i munnen
o fordndringar av blodtrycket
o ojamn hjartrytm

o brostsmarta eller tryck over brostet (kirlkramp).

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer):
o kénsla av rastloshet eller upprordhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA

5. Hur Oxis Turbuhaler ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

o Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

o Forvara inhalatorn med skyddshylsan ordentligt paskruvad.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen eller pa inhalatorn efter bokstdverna
“EXP”. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

o Se till att du alltid kastar din anviinda Turbuhaler pa ett ansvarsfullt sitt, eftersom en del av

lakemedlet kommer att bli kvar inuti inhalatorn. Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushéllsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvénds.
Dessa atgérder r till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

Den aktiva substansen dr formoterolfumaratdihydrat. 1 dos (inhalation) innehaller 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Dosen som patienten inhalerar innehéller 9 mikrogram aktiv substans.
Ovrigt innehallsimne ir laktosmonohydrat (som innehaller mjolkproteiner). Se avsnitt 2 Oxis
Turbuhaler innehéller laktos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oxis Turbuhaler dr en inhalator som innehéller likemedel. Fargen pa inhalationspulvret &r vitt.
Varje Turbuhaler innehaller 60 doser och ar vitfargad med ett turkost vred.

Oxis Turbuhaler finns tillganglig i forpackningar om: 60 doser (1 inhalator), 3 x 60 doser (3 inhalatorer),

10 x 60 doser (10 inhalatorer), 18 x 60 doser (18 inhalatorer) eller 20 x 60 doser (20 inhalatorer).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning: AstraZeneca Oy, Kdgelstranden 18, 02150 Esbo.
Tillverkare: AstraZeneca AB, Sodertilje, Sverige.

Detta liikemedel ér godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:
Oxis Turbuhaler: Danmark, Grekland, Nederlinderna, Spanien, Sverige.

Oxis Turbohaler: Belgien, Irland, Italien, Luxemburg, Portugal, Storbritannien, Tyskland, Osterrike.

Denna bipacksedel idndrades senast 14.04.2023.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa www.fimea.fi webbplats.
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