Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxis Turbuhaler
4,5 mikrograma/dawke, proszek do inhalacji

Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxis Turbuhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxis Turbuhaler
Jak stosowac lek Oxis Turbuhaler

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxis Turbuhaler

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Oxis Turbuhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Formoterol, substancja czynna leku Oxis Turbuhaler, jest selektywnym B.-mimetykiem.

Jego dziatanie polega na rozluznieniu migéni gtadkich oskrzeli. Umozliwia to tatwiejsze oddychanie.
Podczas wykonywania wdechu przez ustnik inhalatora lek dostaje si¢ do pluc. Dziatanie leku
rozpoczyna si¢ po minucie do 3 minut po inhalacji i utrzymuje do 12 godzin.

Lek Oxis Turbuhaler jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym, w skojarzeniu z wziewnymi
glikokortykosteroidami, objawow obturacji drég oddechowych i w zapobieganiu objawom
wywotanym przez wysitek u pacjentdow z astmg, jezeli leczenie glikokortykosteroidami nie jest
wystarczajace.

Lek Oxis Turbuhaler jest rowniez wskazany w leczeniu objawow obturacji drog oddechowych
U pacjentow z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxis Turbuhaler

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxis Turbuhaler
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na formoterol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Oxis Turbuhaler nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy, poniewaz jest on
niewystarczajgcy do tego celu.

Stosowanie leku Oxis Turbuhaler nie powinno by¢ rozpoczynane podczas ostrego, cigzkiego
zaostrzenia astmy lub podczas pogorszenia istniejacego zaostrzenia. Podczas leczenia mogg wystapic¢
zaostrzenia i powazne dziatania niepozadane zwigzane z przebiegiem astmy.

Jesli po rozpoczgciu leczenia nie nastgpi poprawa objawow lub wystgpi zaostrzenie, nalezy
przyjmowac lek i skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory lek przepisal.



Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o niepokojacych reakcjach, jakie wystapity

W przesztosci po zastosowaniu formoterolu lub laktozy, czy po zazyciu innych lekow. W niektdrych
przypadkach lek Oxis Turbuhaler nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznoscia. Nalezy poinformowac
lekarza zwlaszcza o chorobach serca, cukrzycy, zaburzeniach czynnosci tarczycy (nadczynnos¢
tarczycy), guzie chromochtonnym nadnerczy, nadcis$nieniu tetniczym, tetniaku i zmniejszonym
stezeniu potasu w surowicy.

W razie wystapienia skurczu oskrzeli po zastosowaniu leku nalezy natychmiast zakonczy¢ jego
stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Oxis Turbuhaler nalezy stosowa¢ w leczeniu astmy jednocze$nie z glikokortykosteroidami.
Nalezy kontynuowa¢ leczenie glikokortykosteroidami po rozpoczgciu stosowania leku Oxis
Turbuhaler, nawet w przypadku ztagodzenia objawow. W razie wystapienia ostrego napadu astmy
mozna zastosowac dodatkowe dawki leku Oxis Turbuhaler. Jesli jednak konieczne jest czgstsze niz
zwykle przyjmowanie dodatkowych dawek leku Oxis Turbuhaler w celu ztagodzenia zaburzen
oddychania, to nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W takim przypadku
moze by¢ niezbedne zastosowanie dodatkowego leczenia.

U pacjentdéw z cukrzycg lekarz moze zaleci¢ kontrolg stezenia glukozy we krwi w poczatkowym
okresie leczenia.

U pacjentoéw z cigzka astma, przyjmujacych inne leki, lekarz moze zaleci¢ kontrole stgzenia potasu
W surowicy.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza prowadzacego i nie zmienia¢ ich bez uprzedniej z nim
konsultaciji.

Dzieci
U dzieci w wieku do 6 lat nie nalezy stosowac leku Oxis Turbuhaler ze wzgledu na niewystarczajace
dane dotyczace stosowania leku w tej grupie wiekowej.

Lek Oxis Turbuhaler a inne leki
Na dziatanie leku Oxis Turbuhaler moga wptywac¢ inne leki stosowane jednoczesnie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore s wydawane bez
recepty.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych
ponizej lekow:

¢ pochodne ksantyny (np. teofilina, aminofilina) - leki stosowane w leczeniu astmy lub innych
przewlektych obturacyjnych choréb drog oddechowych,

steroidy (leki stosowane w leczeniu astmy i innych choréb zapalnych),

leki moczopedne (np. furosemid),

chinidyng, dyzopiramid lub prokainamid (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca),
fenotiazyny (np. chloropromazyna), stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,

leki przeciwalergiczne (np. terfenadyna),

inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAO), stosowane m.in. w leczeniu depresji,
lewodope (stosowana w chorobie Parkinsona),

lewotyroksyng (stosowang w leczeniu niedoczynnosci tarczycy),

oksytocyne (stosowang w celu wywotania skurczow macicy),

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji),

leki blokujace receptory B-adrenergiczne (takie jak atenolol lub propranolol, stosowane
w leczeniu wysokiego cisnienia krwi), takze w postaci kropli do oczu (jak np. tymolol stosowany
w jaskrze),



e leki przeciwcholinergiczne (takie jak tiotropiowy lub ipratropiowy bromek) moga nasila¢
dziatanie rozszerzajace oskrzela leku Oxis Turbuhaler.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku, jesli pacjent bedzie poddawany znieczuleniu

ogdlnemu lub zabiegom stomatologicznym.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jezeli kobieta stosujaca lek Oxis Turbuhaler zajdzie w cigze, powinna jak najszybciej poinformowac
0 tym lekarza prowadzacego.

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego leku Oxis
Turbuhaler nie powinny stosowa¢ matki karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Oxis Turbuhaler nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Oxis Turbuhaler zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jedna dawka dostarczona leku Oxis Turbuhaler 4,5 mikrograma/dawke zawiera 895,5 mikrogramow
laktozy jednowodnej, co zwykle nie ma znaczenia klinicznego u pacjentéw z nietolerancja laktozy.

Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilo$ci biatek mleka. Mogg one powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Oxis Turbuhaler

Lek Oxis Turbuhaler nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Dawkowanie leku Oxis Turbuhaler jest ustalane indywidualnie.

Astma
Lek Oxis Turbuhaler moze by¢ stosowany u pacjentdOw z astmg raz lub 2 razy na dobe (dawki
podtrzymujace) lub doraznie w celu zmniejszenia zaburzen oddychania.

Doroéli w wieku powyzej 18 lat

Stosowanie doraZzne

1 inhalacja lub 2 inhalacje w celu zmniejszenia zaburzen oddychania.

Dawka podtrzymujgca

1 inhalacja lub 2 inhalacje raz lub dwa razy na dobe¢. U niektdrych pacjentow moze by¢ konieczne
stosowanie 4 inhalacji raz lub dwa razy na dobe.

Zapobieganie objawom obturacji drég oddechowych wywolanej wysitkiem

2 inhalacje przed wysitkiem.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca leku nie powinna by¢ wigksza niz 8 inhalacji, jednak
W razie potrzeby dopuszcza si¢ zastosowanie do 12 inhalacji na dobe.

Maksymalna dawka jednorazowa to 6 inhalacji.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze

Stosowanie dorazne

1 inhalacja lub 2 inhalacje w celu zmniejszenia zaburzen oddychania.

Dawka podtrzymujaca

2 inhalacje raz lub dwa razy na dobe.

Zapobieganie objawom obturacji drog oddechowych wywolanej wysitkiem

1 inhalacja lub 2 inhalacje przed wysitkiem.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca leku nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje, jednak




W razie potrzeby dopuszcza si¢ zastosowanie do 8 inhalacji na dobe.
Maksymalna dawka jednorazowa to 2 inhalacje.

Lekarz bedzie kontrolowat przebieg astmy u pacjenta. Bedzie dostosowywat dawkg leku Oxis
Turbuhaler, stopniowo zmniejszajac ja do najmniejszej dawki, pozwalajgcej kontrolowaé astme.
Nie nalezy jednak zmienia¢ dawki leku bez wczeséniejszej konsultacji z lekarzem.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)

Dorosli w wieku powyzej 18 lat

Dawka podtrzymujgca

2 inhalacje raz lub dwa razy na dobe.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje.

U pacjentéw leczonych lekiem Oxis Turbuhaler w celu zmniejszenia objawow mozna w razie
potrzeby zastosowac dodatkowe dawki (inhalacje) poza stosowanymi w leczeniu podtrzymujacym.
Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca to 8 inhalacji (facznie ze stosowanymi stale).
Maksymalna dawka jednorazowa to 4 inhalacje.

Specjalne grupy pacjentow
Nie jest konieczna zmiana dawki leku u pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek, jesli stosuje si¢ zwykle zalecane dawki.

Uwaga:
Koniecznos¢ zazywania dodatkowych dawek (inhalacji), oprocz stosowanych w leczeniu

podtrzymujacym, czesciej niz 2 razy w tygodniu $wiadczy o tym, ze leczenie jest niewystarczajace.
W takiej sytuacji nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy si¢ zapoznac z ,, Instrukcjq uzycia leku Oxis Turbuhaler”
zamieszczong ponize;j.

Ze wzgledu na bardzo matg ilo$¢ rozdrobnionej substancji leczniczej w zazywanej dawce mozna nie
wyczu¢ smaku leku po inhalacji. Jesli jednak zastosowano si¢ do ,, Instrukcji uzycia leku Oxis
Turbuhaler”, jest pewne, ze przepisana dawka zostata zazyta. Kazda dawka zawiera minimalng ilo$¢
substancji no$nikowej niebedacej lekiem.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza.

Instrukcja uzycia leku Oxis Turbuhaler

Przygotowywanie inhalatora Oxis Turbuhaler do pierwszego uzycia

Przed pierwszym uzyciem nowego inhalatora Oxis Turbuhaler, nalezy przygotowa¢ go do uzycia

W sposob nastepujacy:

e Odkreci¢ i zdjac nakretke inhalatora. Podczas odkrecania mozna ustysze¢ charakterystyczny
turkoczacy dzwick. Jest on wywolany przez przesypujacy sie srodek pochtaniajacy wilgoc
wewnatrz inhalatora.

e Inhalator Oxis Turbuhaler nalezy trzymac pionowo, turkusowym pokrettem do dotu.

e Przekreci¢ turkusowe pokretto w jedng strone do oporu, nastepnie przekrecic je do oporu
W przeciwnym kierunku (kierunek, od ktérego rozpoczyna si¢ przekrecanie pokretta nie ma
znaczenia). Bedzie stychaé¢ charakterystyczny dzwigk (Klik).

e Tylko przed pierwszym uzyciem inhalatora powyzszg czynnos$¢ nalezy powtorzy¢, przekrecajac
turkusowe pokretto w obu kierunkach.

e Inhalator Oxis Turbuhaler jest teraz gotowy do uzycia.

Uzywanie inhalatora
W celu wykonania inhalacji nalezy za kazdym razem postgpowac zgodnie z ponizszymi poleceniami.



1. Odkreci¢ i zdja¢ nakretke inhalatora. Podczas odkrgcania mozna ustysze¢ charakterystyczny
turkoczacy dzwiek.

2. Inhalator Turbuhaler nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej, turkusowym pokrettem do dotu.

3. Podczas tadowania dawki leku nie nalezy trzymac inhalatora za ustnik. W celu zaladowania dawki
leku nalezy przekreci¢ turkusowe pokretto do oporu w jednym kierunku. Nastepnie przekrecic je
do oporu w przeciwnym kierunku (kierunek, od ktérego rozpoczyna si¢ przekrecanie pokretta nie
ma znaczenia). Bedzie stychaé charakterystyczny dzwiek (klik). Inhalator Turbuhaler jest teraz
zatadowany i gotowy do uzycia. Nalezy tadowa¢ dawke leku tylko bezposrednio przed
zastosowaniem.

4. Odsuna¢ inhalator Turbuhaler od ust i dopiero wtedy wykona¢ wydech. Nie nalezy wykonywac¢
wydechu przez ustnik inhalatora.

5. Umiesci¢ ustnik inhalatora delikatnie migdzy zebami. Obja¢ ustnik wargami i wykonaé spokojny,
gteboki i dlugotrwaly wdech przez usta. Nie nalezy zu¢ ani nagryzac¢ ustnika. Nie uzywac
uszkodzonego inhalatora oraz inhalatora bez ustnika.
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6. Przed wykonaniem wydechu wyja¢ ustnik inhalatora z ust. Nastepnie wykona¢ wydech. Tlos¢ leku
zawarta w jednej dawce inhalacyjnej jest bardzo mata, dlatego po inhalacji smak leku moze nie by¢
odczuwalny. Jednakze, jezeli pacjent postepuje zgodnie z instrukcjami, moze mie¢ pewnosc, ze
dawka leku zostala przyjeta i lek znajduje si¢ w plucach.

7. Jezeli zalecane jest przyjecie drugiej inhalacji, nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach od
2do6.

8. Pouzyciu inhalatora umiesci¢ nakrgtke na inhalatorze i szczelnie zamknag.



Nie nalezy zdejmowac ustnika, gdyz jest on potaczony z inhalatorem Turbuhaler i nie moze by¢
zdejmowany. Ustnik moze by¢ obracany, ale nie nalezy przekreca¢ go niepotrzebnie. Nie nalezy
uzywac inhalatora Turbuhaler, ktory ulegt uszkodzeniu lub jezeli ustnik nie jest przytwierdzony
do inhalatora.

Tak jak w przypadku wszystkich inhalatoréw, opiekunowie powinni si¢ upewnié, ze dzieci, ktorym
przepisano Oxis Turbuhaler stosuja prawidtowa technike inhalacji, tak jak opisano powyze;.

Czyszczenie inhalatora Turbuhaler

Nalezy przeciera¢ zewnetrzng powierzchnie ustnika suchg Sciereczka raz na tydzien. Do czyszczenia
inhalatora nie nalezy stosowa¢ wody lub innych plynow.

Kiedy rozpocza¢ stosowanie nowego inhalatora

Okienko licznika dawek wskazuje, ile dawek (inhalacji) pozostato w inhalatorze Tuburhaler;
zaczyna si¢ od 60, bo pelny inhalator zawiera 60 dawek leku.

Podziatka licznika dawek jest oznaczona co 10 inhalacji, dlatego licznik nie wskazuje zmiany po
podaniu pojedynczej dawki leku.

Pojawienie si¢ czerwonego znacznika na skraju okienka licznika dawek oznacza, ze w inhalatorze
pozostato okoto 20 dawek leku. Podczas podawania ostatnich 10 dawek leku tlo okienka licznika
dawek jest czerwone. Gdy cyfra 0 na czerwonym tle znajdzie si¢ w srodkowej czgsci okienka
licznika, oznacza to, ze nalezy rozpoczaé korzystanie z nowego inhalatora Turbuhaler.

Uwaga:

Po oproznieniu inhalatora pokretto bedzie si¢ nadal krecito i wydawato charakterystyczny dzwigk
(KIiK).

Dzwigk styszalny podczas potrzasania inhalatora Turbuhaler jest wydawany przez srodek
pochtaniajacy wilgoé¢, a nie przez lek. Dlatego nie mozna oceni¢ zawarto$ci inhalatora Turbuhaler
na podstawie dzwigku wydawanego przez inhalator podczas potrzasania nim.

Jezeli przez pomytke zatadowana zostanie wiecej niz jedna dawka leku, pacjent nadal otrzyma
tylko jedng dawke leku. Natomiast w liczniku dawek odnotowane zostang wszystkie zatadowane
dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxis Turbuhaler

Przedawkowanie moze wywola¢ nastepujace objawy: drzenie migséni, bole glowy, szybkie bicie serca,
zawroty glowy, sennos¢.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub uda¢ do szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Oxis Turbuhaler



Lek Oxis Turbuhaler w postaci proszku do inhalacji nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza
i przyjmowac tylko zalecong liczbe dawek. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxis Turbuhaler
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow wziewnych, bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na
10 000 pacjentdw) moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. Jesli po zastosowaniu leku wystapi
skurcz oskrzeli, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentdw)
* Dbole gtowy,
e drzenia,
* zawroty glowy,
e nudnosci,
* skurcze migs$ni.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow)

* reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, wyprysk, pokrzywka, §wiad),

* zmniejszone stezenie potasu w surowicy,

* zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy,

e szybkie bicie serca,

* uczucie kotatania serca,

* Zzaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkow, czgstoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe),

* zmiany ci$nienia krwi,

* objawy dlawicy piersiowej (bol i uczucie ucisku w klatce piersiowej),

e zaburzenia snu,

» zaburzenia smaku.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjent6w)
e pobudzenie,
e niepokdj ruchowy.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
* nieprawidtowos$ci w zapisie EKG.

Podczas leczenia B,-mimetykami moze dochodzi¢ do zwigkszenia stgzenia insuliny, wolnych kwasow
thuszczowych, glicerolu, zwigzkow ketonowych we krwi.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Oxis Turbuhaler moga wystapi¢ inne dzialania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Oxis Turbuhaler

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Inhalator nalezy przechowywac ze szczelnie zakrecong pokrywa.

Nie stosowa¢ leku Oxis Turbuhaler po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz
etykiecie Turbuhalera.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oxis Turbuhaler

- Substancjg czynng leku jest formoterol. Jedna dawka dostarczona zawiera 4,5 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

- Inny sktadnik leku to laktoza jednowodna (ktéra zawiera biatka mleka). Patrz punkt 2 ulotki: Oxis
Turbuhaler zawiera laktozg.

Jak wyglada lek Oxis Turbuhaler i co zawiera opakowanie
W tekturowym pudetku znajduje si¢ jeden inhalator, zawierajacy 60 dawek leku.

Kazdy inhalator jest oznakowany dodatkowo:
“60 DOSES FORMOTEROL 4,5 ug/DOSE
LOT/LOTE ZM 1234

EXP/CAD MM-YYYY?”,

CO 0znacza:

,,60 DAWEK FORMOTEROLU 4,5 ug/DAWKE
NUMER SERII ZM 1234

TERMIN WAZNOSCI: MM-RRRR”

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Forskargatan 18
SE-151 36 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:



AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023



