Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Oxodil PPH, 12 mikrogramoéw, proszek do inhalacji w kapsulce twardej

Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Oxodil PPH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxodil PPH
Jak stosowac lek Oxodil PPH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxodil PPH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Oxodil PPH i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxodil PPH zawiera substancje rozszerzajaca oskrzela i utatwiajaca oddychanie (selektywny
agonista receptora ,-adrenergicznego).

Oxodil PPH jest lekiem stosowanym w dtugotrwatym leczeniu umiarkowanej i cigzkiej przewlektej
astmy oskrzelowej u pacjentow wymagajacych regularnego leczenia lekiem rozszerzajacym oskrzela
w skojarzeniu z dlugotrwatym leczeniem przeciwzapalnym. Glikokortykosteroidy nalezy stosowaé
regularnie.

Oxodil PPH jest takze wskazany w tagodzeniu objawow skurczu oskrzeli (duszno$¢ bedaca wynikiem
zwezenia oskrzeli) u pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc.

Kapsutki Oxodil PPH sa przeznaczone wylacznie do stosowania wziewnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxodil PPH

Kiedy nie stosowac leku Oxodil PPH:
o jesli pacjent ma uczulenie na formoterolu fumaran dwuwodny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oxodil PPH nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

o Oxodil PPH nie jest lekiem identycznym z innymi lekami wziewnymi zawierajacymi
formoterol. Nie nalezy zamienia¢ stosowanego uprzednio innego wziewnego leku
zawierajacego formoterol na lek Oxodil PPH bez konsultacji z lekarzem.

o Lek Oxodil PPH nalezy uzywac¢ tylko wtedy, gdy konieczne jest dtugotrwate regularne leczenie
lekiem rozszerzajacym oskrzela. Oxodil PPH nie jest alternatywa dla krétko dziatajacych



agonistoOw receptora [3;-adrenergicznego w ostrym napadzie astmy. Do leczenia naglych
objawow astmy nalezy stosowac krotko dziatajagcego agoniste receptora Br-adrenergicznego.

o Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

. Konieczno$¢ czestego stosowania leku w celu zapobiegania skurczowi oskrzeli wywotanemu
wysitkiem (oprocz odpowiedniego leczenia podstawowego), moze wskazywac na
niedostateczng kontrole astmy i wymaga zmiany sposobu leczenia astmy przez lekarza
specjaliste.

Leczenie przeciwzapalne

Pacjenci z astma, wymagajacy systematycznego stosowania agonisty receptora ,-adrenergicznego,
powinni takze regularnie otrzymywac¢ odpowiednie dawki kortykosteroidow podawanych wziewnie
lub doustnie. Pacjenci powinni kontynuowac leczenie przeciwzapalne po rozpoczgciu stosowania
formoterolu, nawet w przypadku ztagodzenia objawdw po rozpoczeciu leczenia lekiem Oxodil PPH.
Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub konieczne jest zwigkszenie dawki leku Oxodil PPH do uzyskania
kontroli objawow, to zazwyczaj oznacza zaostrzenie choroby. W takim przypadku lekarz ponownie
rozwazy sposob leczenia astmy.

Choroby wspdtistniejace

W przypadku wystepowania nast¢pujgcych zaburzen konieczne jest pozostanie pod $cista opieka

lekarskg z uwzglednieniem ograniczen dotyczacych dawkowania:

o Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, ktorej towarzyszg zaburzenia rytmu serca
(przyspieszenie rytmu serca, powazne zaburzenia przewodzenia bodzcoéw w sercu), wady
zastawek serca (podzastawkowe zwezenie aorty nieznanego pochodzenia), zgrubienie mi¢s$nia
sercowego (kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu) lub niektore zmiany
w EKG (wydhuzenie odstepu QT, QTc >0,44 sek.).

o Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, zwlaszcza stan po §wiezym zawale serca,
choroba wiencowa, cigzkie ostabienie mig$nia serca (niewydolnos¢ serca).

o Jesli u pacjenta wystepuje cigzka nadczynnos¢ tarczycy (tyreotoksykoza).

o Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie naczyn krwionosnych (zarostowa choroba naczyn),

zwlaszcza miazdzyca, wysokie ci$nienie t¢tnicze (nadcis$nienie t¢tnicze) lub patologiczne
poszerzenie $ciany naczyn (tgtniaki).

. Jesli u pacjenta wystepuje trudna w leczeniu cukrzyca; ze wzgledu na zwigkszanie st¢Zenia
cukru we krwi w wyniku podawania agonistow receptora B,-adrenergicznego, takich jak Oxodil
PPH, nalezy doktadniej kontrolowac stezenie cukru we krwi za pomocg dodatkowych testow.

o W przypadku niektorych chorob rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

Dotyczy to rowniez zaburzen, ktére wystepowaty w przesztosci.

Hipokaliemia

Podczas leczenia agonistami receptora Po-adrenergicznego moze wystapic ciezka hipokaliemia
(zmniejszenie stezenia potasu we krwi). Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci u pacjentow
z ciezka astma, poniewaz brak tlenu zwigksza ryzyko hipokaliemii. W takich przypadkach lekarz
zaleci kontrolowanie stezenia potasu w surowicy krwi.

Tak jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, w rzadkich przypadkach moze wystapi¢
paradoksalny skurcz oskrzeli (ostre nasilenie dusznosci po inhalacji). W takim przypadku stosowanie
leku nalezy natychmiast przerwaé, a leczenie kontynuowa¢ w inny sposob.

Testy antydopingowe
Stosowanie produktu Oxodil PPH moze powodowa¢ dodatni wynik testow antydopingowych.

Oxodil PPH a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- W przypadku jednoczesnego stosowania niektorych lekéw stosowanych w zaburzeniach rytmu
serca (chinidyna, dyzopiramid, prokainamid), niewydolnosci serca (leki zawierajace glikozydy
naparstnicy), malarii (chinidyna), alergii (terfenadyna, astemizol, mizolastyna) lub schizofrenii
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(pochodne fenotiazyny) czy depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), mogg wystapié
dziatania niepozadane, tj. zaburzenia rytmu serca i (lub) specyficzne zmiany w zapisie EKG
(wydtuzenie odstepu QT).

- Podczas jednoczesnego stosowania lekow stosowanych w zaburzeniach rytmu serca lub astmie
(agonisci receptora Po-adrenergicznego, katecholaminy, leki przeciwcholinergiczne i
kortykosteroidy) moga nasila¢ si¢ dziatania niepozadane leku Oxodil PPH.

- Jednoczesne stosowanie leku Oxodil PPH i pochodnych ksantyny, takich jak teofilina (lek na
astmg), innych lekow na astmeg (steroidy) lub lekéw moczopednych (diuretyki), moze nasila¢
dziatanie obnizajace stezenie potasu we krwi. U pacjentdw otrzymujacych glikozydy
naparstnicy, hipokaliemia moze zwigksza¢ sktonnos¢ do zaburzen rytmu serca.

- Oxodil PPH i niektore leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) mozna stosowac jednoczesnie, pod warunkiem
zachowania ostroznosci.

- W przypadku niektdrych lekéw stosowanych do znieczulenia ogdlnego (halogenowe $rodki do
znieczulenia ogdlnego, takie jak halotan, metoksyfluran lub enfluran), pacjent leczony lekiem
Oxodil PPH musi liczy¢ si¢ z mozliwoscig zwigkszonego ryzyka cigzkich zaburzen rytmu serca.

- Leki przeciwcholinergiczne moga nasila¢ dziatanie rozszerzajace oskrzela leku Oxodil PPH.

- Leki blokujace receptory B-adrenergiczne (leki stosowane w nadcis$nieniu tetniczym, chorobach
serca, nadczynnosci tarczycy, migrenie lub wysokim cisnieniu w gatce ocznej) moga ostabiac
lub hamowa¢ dziatanie leku Oxodil PPH. Zasadniczo pacjenci z astma nie powinni stosowac
dziatajacych ogodlnie (nieselektywnych) lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne (w tym
kropli do oczu), chyba Ze istniejg uzasadnione powody do ich stosowania. Leki blokujace
receptory B-adrenergiczne moga wywolywac napady astmy.

Nalezy pamigtaé, ze ta informacja moze dotyczy¢ takze lekow, ktore byty stosowane w ostatnim
czasie.

Dzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci, leku Oxodil
PPH nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesztym wieku:

Zasadniczo, nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku. Jednakze
pacjenci w podesztym wieku cze$ciej majg inne schorzenia, moga wiec zazywaé dodatkowe leki (patrz
punkty: ,,Choroby wspétistniejgce”, ,,Oxodil PPH a inne leki” i ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Oxodil PPH z jedzeniem i piciem
Oxodil PPH mozna stosowac niezaleznie od pory positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku w okresie cigzy, chyba Ze zostanie wyraznie zalecony przez lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku w okresie karmienia piersia, chyba ze zostanie wyraznie zalecony przez
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Oxodil PPH nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.



Oxodil PPH zawiera laktoze

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

Jednakze ilo$¢ laktozy w tym leku (mniej niz 500 mikrograméw na dawke) na ogot nie powoduje
probleméw u pacjentdow z nietolerancjg laktozy.

3. Jak stosowac lek Oxodil PPH

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie odczucia, ze podczas stosowania leku Oxodil PPH wystegpuja duszno$¢ lub §wisty, nalezy
kontynuowac¢ stosowanie leku Oxodil PPH, jednak mozliwie najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem

prowadzacym, poniewaz moze by¢ konieczne podanie dodatkowych lekow.

Jesli astma jest dobrze kontrolowana lekarz moze rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki leku
Oxodil PPH.

Do inhalacji.

Substancja czynna leku Oxodil PPH dostarczana jest do drég oddechowych podczas wdechu.
Prawidlowe stosowanie leku Oxodil PPH jest kluczowe w powodzeniu leczenia.

Wazne: Przed zastosowaniem leku Oxodil PPH nalezy umy¢ rece i catkowicie je wysuszy¢. Ani
kapsutka ani proszek w niej zawarty nie moga mie¢ kontaktu z wilgocia.

Instrukcja obshlugi inhalatora leku Oxodil PPH

Kapsutke nalezy wyja¢ z pojemnika bezposrednio przed uzyciem. Kapsutka pozostawiona
w inhalatorze przez trzy dni jest stabilna.

1. Z inhalatora nalezy zdja¢ nasadke ochronna.

2. Mocno przytrzymac¢ podstawe inhalatora i otworzy¢ przekrgcajac ustnik w kierunku wskazanym
strzatka.



3. Nastepnie umiesci¢ kapsutke w przegrodce w podstawie inhalatora.

4, Przekreci¢ ustnik do pozycji zamknigte;.

5. Od teraz nalezy inhalator trzymac¢ pionowo i nacisng¢ mocno do oporu TYLKO RAZ czerwone
przyciski z boku urzadzenia. Zwolni¢ przyciski.

Uwaga: W tym momencie kapsutka moze si¢ rozpas¢! Drobne kawaltki hypromelozy podczas wdechu
moga przedostac si¢ do jamy ustnej 1 gardta. Poniewaz hypromeloza jest jadalna, jej spozycie nie jest
szkodliwe. Prawdopodobienstwo wystapienia takiego przypadku jest minimalne, gdy kapsutka nie
bedzie przektuta wigcej niz jeden raz, zachowane zostang warunki przechowywania oraz jezeli
kapsutka zostanie wyjeta z pojemnika tylko bezposrednio przed inhalacja.




6.a) Wykona¢ gleboki wydech tak szybko, jak to mozliwe (nie nalezy tego robi¢ przez inhalator).

6.b) Umiesci¢ ustnik w ustach i szczelnie obja¢ ustnik wargami. Przechyli¢ nieco gtowe ku tylowi
i wykona¢ szybki i gteboki wdech. W czasie, gdy kapsutka obraca si¢ w komorze inhalatora,
a proszek ulega rozproszeniu, powinien by¢ styszalny charakterystyczny dzwigk. Jezeli dzwigk
ten nie pojawi si¢, oznacza to, ze kapsutka utkneta w przegrodce. Nalezy wtedy otworzy¢
inhalator i usung¢ kapsutke z przegrodki. Nie nalezy probowac¢ usuwac kapsulki z inhalatora
poprzez wiclokrotne naciskanie przyciskow.

6.c) Po ustyszeniu charakterystycznego dzwigku, nalezy wstrzymac oddech tak dtugo, jak to
mozliwe. Przed wykonaniem powolnego wydechu wyja¢ inhalator z ust. Nastgpnie oddychac
normalnie. Po uzyciu nalezy sprawdzi¢, czy inhalacja zostala wykonana prawidtowo. W tym
celu, nalezy otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulce nie pozostal jeszcze proszek. Jesli
proszek pozostal w kapsulce, powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach (6a) do (6¢).

Po inhalacji
Otworzy¢ inhalator, usung¢ pustg kapsutke, obrocic ustnik do pozycji poczatkowej i natozy¢ ponownie
nasadke¢ ochronng.

Czyszczenie inhalatora

Inhalator nalezy oczysci¢ z pozostatych resztek proszku suchg Sciereczka. W tym celu nalezy
otworzy¢ przegrodke na kapsutke i usung¢ catkowicie pozostaty proszek. Nalezy takze oczysci¢
ustnik. Do czyszczenia mozna rowniez uzy¢ czystej migkkiej szczoteczki.

Uwaga:
Kapsutki leku Oxodil PPH nalezy stosowac wylgcznie przy uzyciu dotagczonego inhalatora. W zadnym

wypadku nie nalezy stosowa¢ innych inhalatorow.
Inhalatora przeznaczonego do podawania leku Oxodil PPH nie wolno stosowa¢ do inhalacji innych
lekow.

Zalecana dawka:

Dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku:

Astma

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

Zapobieganie zwezeniu oskrzeli wywotanemu wysitkiem
1 inhalacja przed wysitkiem.

Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje.
Jednorazowo nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 inhalacji.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)
Dlugotrwalte stosowanie: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe.
Regularnie stosowana dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 inhalacje.



W razie potrzeby, w celu zlagodzenia objawdw, mozna zastosowac dodatkowe inhalacje, oprocz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej — 4 kapsutek do inhalacji (facznie z dawkami
stosowanymi stale).

Jednorazowo nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 inhalacje.

Specjalne grupy pacjentéw
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia nerek lub watroby.

W przypadku zamiany innego wziewnego produktu formoterolu na lek Oxodil PPH nalezy wzig¢ pod
uwagge to, ze moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Stosowanie wigcej niz 2 dawek na dobg czgsciej niz przez dwa dni w tygodniu, §wiadczy o tym, ze
stosowane leczenie jest niewystarczajgce. W takiej sytuacji lekarz rozwazy zmiang sposobu leczenia.
Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane nie przynosi dodatkowych korzysci, a jedynie zwigksza si¢
ryzyko dziatan niepozadanych, w tym cig¢zkich.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oxodil PPH jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxodil PPH
Objawy przedawkowania sg takie same jak dziatania niepozadane, jednak moga one wystapi¢ nagle
i by¢ bardziej nasilone.

Do objawdéw przedawkowania naleza:

Nudnosci, wymioty, bol glowy, kotatanie serca, szybkie lub nieregularne bicie serca, drzenia migsni,
zwlaszcza rak, zawroty glowy, niepokoj, trudnosci ze snem i bole w klatce piersiowe;.

Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Pacjent moze wymagaé
odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Oxodil PPH

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Uzupehienie pominigtej dawki zazwyczaj nie jest konieczne, lecz jesli tego wymaga stan pacjenta
mozna jg przyjac. Odstep czasu do zwykle przyjmowanej dawki powinien wynosi¢ przynajmniej

6 godzin.

Przerwanie stosowania leku Oxodil PPH
Nalezy poinformowac lekarza o kazdym przypadku przerwy w leczeniu lub zaprzestania jego
stosowania wraz z podaniem przyczyny (np. ze wzgledu na wystapienie dziatan niepozadanych itd.).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencj¢ dotyczaca czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto: wystepujace czes$ciej nizu 1 na 10 oséb;

Czesto: wystepujace u 1 do 10 oséb na 100 osob;

Niezbyt czesto: wystepujace u 1 do 10 oséb na 1000 osob;

Rzadko: wystepujace u 1 do 10 oséb na 10 000 osob;

Bardzo rzadko: wystepujace rzadziej niz u 1 osoby na 10 000 os6b;
Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.



NajczeSciej zglaszane w czasie leczenia agonistami receptora ,-adrenergicznego dziatania
niepozgdane, takie jak drzenie i kotatanie serca, wydajg si¢ by¢ tagodne i ustepowaé w ciggu kilku dni
leczenia.

Brak dziatan niepozgdanych wystepujacych bardzo czgsto.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukladowo-
narzgdowa
Zaburzenia ukladu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
takie jak:
wysypka,
pokrzywka,
swiad, obrzek
naczynioruchowy
lub obrzek
obwodowy
Zaburzenia Niedobor potasu | Podwyzszone
metabolizmu i (hipokaliemia) stezenie cukru
odzywiania we krwi
(hiperglikemia),
zwigkszenie
stezenia
insuliny,
wolnych
kwasow
thuszczowych,
glicerolu i
zwigzkow
ketonowych we
krwi
Zaburzenia Podekscytowanie,
psychiczne niepokoj,
nerwowosc,
zaburzenia snu,
pobudzenie,
niepokdj ruchowy
Zaburzenia ukladu | Bole glowy, Zawroty glowy,
nerwowego drzenie zaburzenia
smaku
Zaburzenia serca Kotatania Przyspieszone Zaburzenia Dlawica
serca bicie serca rytmu serca, piersiowa,
(tachykardia) takie jak wydhluzenie
migotanie odstepu QTc
przedsionkow,
czgstoskurcz
nadkomorowy,
dodatkowe
skurcze
Zaburzenia Zmiany
naczyniowe ci$nienia krwi
Zaburzenia ukladu Podraznienie Silny kaszel lub | Paradoksalny
oddechowego, gardta Swiszczacy ciezki skurcz
Kklatki piersiowej i oddech oskrzeli
srodpiersia




Zaburzenia zZoladka Podraznienie Nudnosci
i jelit jamy ustnej

Zaburzenia Skurcze migéni,

mie$niowo- bole migsni

szkieletowe i tkanki

lacznej

Laktoza zawiera niewielkie ilosci biatek mleka i dlatego moze wywolywac reakcje alergiczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane. W razie
koniecznosci, lekarz bedzie musial dostosowac dawke leku. Nie nalezy zmienia¢ dawek bez
konsultacji z lekarzem. W razie wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwac¢ stosowanie leku Oxodil PPH i poinformowac¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Oxodil PPH
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i inhalatorze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxodil PPH

- Substancja czynng leku jest formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda kapsutka twarda zawiera
12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego. Kazda dostarczona dawka zawiera
9 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.

- Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, hypromeloza.

Jak wyglada lek Oxodil PPH i co zawiera opakowanie
Butelka z HDPE zamknieta polipropylenowa zakretka zawierajaca $rodek pochtaniajgcy wilgo¢. Do
opakowania dotgczony jest plastikowy inhalator.


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

Lek Oxodil PPH dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 60, 120, 180 i 240 kapsutek twardych

z proszkiem do inhalacji oraz jeden inhalator.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca:

SMB TECHNOLOGY SA
39, Rue du Parc Industriel
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgia

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Inne Zrédta informacji

Szczegotowa instrukcja uzycia inhalatora jest dostgpna po zeskanowaniu smartfonem kodu QR
zamieszczonego w ulotce ponizej. Te same informacje sa rowniez dostgpne na stronie internetowe;j

www.instrukcjeoxodil.pl

QR

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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