Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxodil Combo, (320 mikrograméw + 9 mikrograméw)/dawke dostarczona,
proszek do inhalacji, podzielony

Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej 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 Combo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxodil Combo
Jak stosowac¢ lek Oxodil Combo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxodil Combo

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

Oxodil Combo jest lekiem w inhalatorze stosowanym w leczeniu astmy u dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 do 17 lat. Jest takze stosowany w leczeniu objawow przewleklej obturacyjnej choroby
ptuc (POChP) u dorostych w wieku 18 lat i starszych.

Oxodil Combo zawiera dwa leki: budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny.

- Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami. Dziata poprzez zmniejszenie
1 zapobieganie obrzekowi i stanowi zapalnemu w ptucach.

- Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekow nazywanych dtugo dziatajacymi
agonistami receptorow Pz-adrenergicznych lub lekami rozszerzajacymi oskrzela. Jego dziatanie
polega na rozkurczaniu mig$ni w drogach oddechowych. Lek utatwia oddychanie.

Astma

Do leczenia astmy lekarz przepisuje dwa leki w inhalatorach: Oxodil Combo oraz oddzielny lek do

zastosowania doraznego.

- Lek Oxodil Combo stosuje si¢ codziennie. Lek pomaga zapobiega¢ wystapieniu objawow
astmy.

- Inhalator do doraznego uzycia stosuje si¢ w razie wystapienia objawow astmy, w celu
utatwienia oddychania. Nie stosowa¢ leku Oxodil Combo, (320 mikrogramow + 9
mikrogramow)/dawke dostarczong jako leku wziewnego do zastosowania doraznego.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
Lek Oxodil Combo mozna réwniez stosowa¢ u dorostych w leczeniu objawéw POChP. POChHP jest
przewlekta chorobg drog oddechowych w ptucach, ktora czgsto spowodowana jest paleniem tytoniu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxodil Combo

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxodil Combo
- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterol Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxodil Combo nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli pacjent:

- ma cukrzycg,

- ma zakazenie ptuc,

- ma wysokie ci$nienie krwi lub kiedykolwiek miat chorobg serca (w tym zaburzenia rytmu serca,
bardzo szybka czynno$¢ serca (Wysoki puls), zwezenie tetnic lub niewydolnos$é serca),

- ma chorobg tarczycy lub nadnerczy,

- ma mate st¢zenie potasu we krwi,

- ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Lek Oxodil Combo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu nastgpujacych lekow:

- leki B-adrenolityczne (takie jak atenolol lub propranolol stosowane w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi), w tym krople do oczu (takie jak tymolol stosowany w leczeniu jaskry);

- leki stosowane w leczeniu przyspieszonego lub niemiarowego rytmu serca (takie jak chinidyna,
dyzopiramid, prokainamid);

- leki stosowane w leczeniu alergii, tzw. leki przeciwhistaminowe (takie jak terfenadyna);

- oksytocyna, lek stosowany w celu przyspieszenia porodu;

- prokarbazyna, lek stosowany w leczeniu raka;

- leki, takie jak digoksyna, czesto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca;

- diuretyki, tzw. leki moczopedne (takie jak furosemid) stosowane w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi;

- kortykosteroidy (takie jak prednizolon) stosowane w leczeniu stanu zapalnego lub
zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu;

- pochodne ksantyny (takie jak teofilina lub aminofilina) stosowane czgsto w leczeniu astmy;

- inne leki stosowane w celu rozszerzenia oskrzeli (takie jak salbutamol);

- leki stosowane w leczeniu depresji, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak
amitryptylina) oraz lek przeciwdepresyjny nefazodon;

- leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych, nudnosci lub wymiotow, tzw. leki z grupy
fenotiazyny (takie jak chloropromazyna i prochloroperazyna);

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol, pozakonazol) i bakteryjnych (takie jak Klarytromycyna, telitromycyna
i furazolidon);

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (takie jak lewodopa);

- leki stosowane w leczeniu chordb tarczycy (takie jak lewotyroksyna);

- leki nazywane inhibitorami proteazy wirusa HIV (takie jak rytonawir, kobicystat), stosowane w
leczeniu zakazenia HIV. Dziatanie leku Oxodil Combo moze by¢ nasilone i lekarz moze
doktadnie kontrolowa¢ stan pacjenta.

Jesli ktorakolwiek sytuacja dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest pewny, czy przyjmuje wymienione
leki, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Oxodil Combo.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o planowanym znieczuleniu ogdélnym z
powodu operacji lub zabiegu dentystycznego.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem leku Oxodil Combo - nie nalezy stosowac¢ leku Oxodil Combo, chyba ze zalecit
to lekarz.

- Jesli pacjentka zaszta w cigze w trakcie leczenia lekiem Oxodil Combo, nie powinna przerywac
stosowania leku Oxodil Combo, tylko powinna natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli pacjentka karmi piersia, przed zastosowaniem leku Oxodil Combo powinna poradzi¢ si¢
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Oxodil Combo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania narzedzi albo maszyn.

Lek Oxodil Combo zawiera laktoze

Lek Oxodil Combo zawiera laktoze, rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku. Ilos¢ laktozy w tym leku nie powinna zazwyczaj stanowi¢ problemu dla ludzi z nietolerancja
laktozy. Laktoza, substancja pomocnicza leku, zawiera niewielkie ilosci bialek mleka, ktore moga
wywotac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Oxodil Combo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Wazne, aby stosowac lek Oxodil Combo codziennie, nawet jesli pacjent nie ma w tym czasie
objawow astmy lub POChP.

- Jesli pacjent stosuje lek Oxodil Combo w leczeniu astmy, lekarz bedzie regularnie kontrolowat
objawy choroby.

Jesli pacjent przyjmuje tabletki zawierajace steroidy w leczeniu astmy lub POChP, lekarz moze
zmniejszy¢ ich liczbe po rozpoczeciu stosowania leku Oxodil Combo. Jesli pacjent przyjmuje doustne
steroidy przez dtuzszy czas, lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi. Po
zmniejszeniu dawki doustnych steroidow samopoczucie pacjenta moze by¢ zte, nawet mimo mozliwej
poprawy objawow oddechowych. Moga wystapi¢ takie objawy, jak odczucie zatkania nosa lub Katar,
ostabienie lub bol stawow albo migsni i wysypka (wyprysk). W razie wystgpienia ktoregokolwiek

z tych objawow lub wystapia takie objawy jak bol gtowy, zmeczenie, nudnosci (mdtosci) lub
wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystapienia objawow alergii lub
zapalenia stawow moze by¢ konieczne zastosowanie innych lekow. Jesli pacjent ma watpliwosci, czy
kontynuowa¢ stosowanie leku Oxodil Combo, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W okresach stresu (zwigzanego np. zakazeniem w obrebie klatki piersiowej lub przed zabiegiem
chirurgicznym) lekarz moze rozwazy¢ dodanie tabletek zawierajacych steroidy do zwykle
stosowanego leczenia.

Wazne informacje o objawach astmy lub POChP

Jezeli podczas stosowania leku Oxodil Combo u pacjenta wystapi duszno$¢ lub §wiszczacy oddech,
nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Oxodil Combo oraz jak najszybciej zwrocié sie do lekarza, gdyz
moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza, jesli:

- zaburzenia oddychania u pacjenta nasilajg si¢ lub objawy astmy budza go czesto w nocy;

- pacjent zaczyna odczuwac ucisk w klatce piersiowej rano lub odczucie ucisku w klatce
piersiowej utrzymuje si¢ dluzej niz zwykle.



Wymienione objawy moga wskazywa¢ na niedostateczng kontrole astmy lub POChP i moze by¢
konieczne natychmiastowe zastosowanie innego lub dodatkowego leczenia.

Astma
Lek Oxodil Combo nalezy stosowaé codziennie. Pomaga to zapobiega¢ wystapieniu objawow astmy.

Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej)

- Zwykle stosowana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobe.

- Lekarz moze zwigkszy¢ te dawke do 2 inhalacji dwa razy na dobe.

- Po uzyskaniu kontroli objawow, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat)
- Zwykle stosowana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobg.
- Po uzyskaniu kontroli objawow, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Oxodil Combo u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lekarz bedzie pomagat pacjentowi wlasciwie kontrolowaé objawy astmy i ustali najmniejsza dawke,
ktora zapewni opanowanie objawow choroby. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem.

W leczeniu objawéw astmy w momencie ich wystapienia nalezy stosowa¢ osobny ,,inhalator do
stosowania doraznego”. ,.Inhalator do stosowania doraznego” nalezy zawsze mie¢ przy sobie, by
moc go zastosowaé w razie potrzeby. Nie nalezy stosowac leku Oxodil Combo w leczeniu objawow
astmy — nalezy uzy¢ do tego osobny inhalator do stosowania doraznego.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Lek nalezy stosowac¢ tylko u dorostych (w wieku 18 lat i powyzej).

- Zazwyczaj stosowana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobe.

W leczeniu POChP lekarz moze przepisa¢ rowniez inne leki rozszerzajace oskrzela, np. leki
przeciwcholinergiczne (takie jak bromek tiotropium lub ipratropium).

Instrukcja stosowania
Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni zademonstrowac pacjentowi sposdb stosowania
inhalatora i systematycznie kontrolowaé, czy uzywany jest prawidtowo.

W inhalatorze znajduje si¢ 60 dawek leku w postaci proszku w zwinietym pasku foliowym. Inhalator
ma licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek pozostato, odliczajac od 60 do 0. Oznakowanie ostatnich
10 dawek pojawia si¢ na czerwonym tle.

Inhalator nie jest przeznaczony do ponownego napetnienia — po oproznieniu inhalator nalezy wyrzucié¢
i wymieni¢ na nowy.



Nasadka ochronna —

Komora boczna:
Tu gromadzi sie folia
bez proszku

(do usuniecia). \

Licznik dawek:

b

Po zdjeciu nasadki
ochronnej widac, ile
dawek pozostato.

o
A

Przed uzyciem inhalatora

Biata dzwignia:
Tej dzwigni mozna
uzy¢ tylko wtedy,
gdy pacjent jest
gotowy do przyjecia
dawki leku.

Wioty powietrza
po obu stronach
ustnika.

- Otworzy¢ przezroczysta pokrywe komory boczne;.
- Pasek folii nalezy usung¢ z komory bocznej, ostroznie odrywajac pasek na calej jego dlugosci
wykorzystujac zabkowang krawedz, jak pokazano ponizej na rysunku. Paska nie nalezy

ciagna¢ ani szarpaé.

- Zamkng¢ pokrywe komory bocznej i wyrzuci¢ oderwany pasek folii.

Uwaga: W miar¢ uzywania inhalatora, komora boczna stopniowo wypehia si¢ zuzytymi paskami
folii. Paski folii z czarnymi kreskami nie zawieraja leku. Na koncu w komorze pojawig si¢
numerowane odcinki paska. Nie nalezy dopuszczaé, aby w komorze bocznej znajdowalo si¢ wiecej
niz 2 paski, poniewaz moze to spowodowac¢ zatkanie inhalatora. Nalezy oderwa¢ delikatnie pasek
folii, jak pokazano powyzej na rysunku i w bezpieczny sposob go usunac.

Stosowanie inhalatora

Inhalator nalezy trzyma¢ w dtoniach w sposob pokazany na rysunkach.

1. Otwarcie



Odstoni¢ ustnik, pociagajac w dét nasadke ochronng.
Sprawdzi¢ w okienku licznika, ile dawek leku pozostato.

Przygotowanie dawki leku

Unie$¢ krawedz bialej dzwigni. Upewni¢ si¢, ze komora boczna jest zamknieta.
Uwaga: bialej dzwigni nalezy uzy¢ wtedy, gdy pacjent jest juz gotowy do przyjecia dawki leku.
Jesli pacjent bawi si¢ biata dzwignia, zmarnuje dawki.

Otwarcie: biala dzwigni¢ pociagna¢ do oporu az do styszalnego kliknigcia, co spowoduje
zatadowanie dawki leku i ukazanie si¢ jej numeru w liczniku dawek.

Klik +——_




- Zamkniecie: Nastepnie bialg dzwignie dokladnie zamknac¢ tak, aby styszalne byto klikniecie,
a dzwignia znalazta si¢ w swoim pierwotnym potozeniu. Inhalator jest gotowy do
natychmiastowego uzycia.

3. Inhalacja dawki

- Z dala od ustnika wykona¢ mozliwie gltgboki wydech. Nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza
bezposrednio do wnetrza inhalatora, gdyz moze to zmieni¢ wielko$¢ dawki leku.

- Inhalator trzymac¢ nasadka ochronng skierowang do dotu.

- Ustami $ci$le objac¢ ustnik.

- Pacjent powinien wykona¢ tak gteboki i mocny wdech ustami (nie nosem), jak to mozliwe.

>

Nie blokowa¢
wlotéw powietrza

- Wyja¢ inhalator z ust i wstrzymac¢ oddech na 5-10 sekund lub na tak dtugo, jak to jest
mozliwe bez odczucia dyskomfortu.

- Nastepnie pacjent powinien zrobi¢ powolny wydech, ale nie w kierunku inhalatora.

- Zamkna¢ nasadke chronigcg ustnik.

- Jame ustng wyptuka¢ woda, ktorg nastepnie nalezy wyplu¢. Pomoze to zapobiec rozwojowi
zakazenia grzybiczego w jamie ustnej i wystgpieniu chrypki.

Czyszczenie

- W razie koniecznosci zewngtrzng czes$¢ ustnika wytrze¢ czysta, suchg chusteczka.

- Inhalatora nie wolno rozktada¢ ani do czyszczenia, ani w zadnym innym celu!

- Czegsci inhalatora nie wolno czysci¢ wodg lub wilgotnymi chusteczkami, poniewaz wilgo¢ moze
zmieni¢ wielko$¢ dawki leku!

- Nigdy nie wktadac igly lub innych ostrych narzgdzi do ustnika badz innej cze$ci inhalatora,
gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie!

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxodil Combo

Wazne, aby pacjent stosowat lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwickszaé przepisanej
dawki bez zasi¢gnigcia porady lekarza.

Najczestsze objawy, ktdére mogg wystapic po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku Oxodil
Combo, to: drzenia, bol glowy lub szybkie bicie serca.

Pominigcie zastosowania leku Oxodil Combo

- W razie pominig¢cia dawki nalezy ja zastosowa¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie
0 tym. Jesli jednak zbliza si¢ pora nast¢pnej dawki, pomini¢ta dawke nalezy pomingc.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane



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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast przerwaé

stosowanie leku Oxodil Combo i zwréci¢ si¢ do lekarza:

- obrzgk twarzy, zwlaszcza w okolicy jamy ustnej (obrzek jezyka i (lub) gardta i (Iub) trudnosci
w potykaniu) lub pokrzywka z trudno$ciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy) i (lub)
nagte odczucie omdlenia. Objawy te moga wskazywac na rzadko wystepujaca reakcje
alergiczng (moze wystgpowa¢ U mniej niz 1 na 1 000 oséb).

- nagte wystapienie §wiszczacego oddechu lub duszno$ci bezposrednio po inhalacji. Jesli
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
Oxodil Combo i uzy¢ inhalator do stosowania doraznego. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczna zmiana leczenia. Sytuacja taka
zdarza si¢ bardzo rzadko (moze wystepowac U mniej niz 1 na 10 000 osob).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystepowaé U mniej niz 1 na 10 oséb)

- kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), drganie mig¢séni lub drzenie. Jesli te objawy wystapia sa
one zwykle tagodne i ustepujace w trakcie dalszego stosowania leku Oxodil Combo.

- plesniawki (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej. Ryzyko ich rozwoju jest mniejsze, jesli po
wykonaniu inhalacji pacjent wyptucze jame ustng woda.

- lekki bol gardta, kaszel i chrypka

- bol glowy

- zapalenie ptuc (zakazenie phuc) u pacjentow z POChP

Jesli podczas stosowania leku Oxodil Combo wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza — mogg to by¢ objawy zakazenia ptuc:

- goragczka lub dreszcze

- zwigkszone wytwarzanie wydzieliny oskrzelowej, zmiana jej zabarwienia

- nasilony kaszel lub zwigkszone trudno$ci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé U mniej niz 1 na 100 osob)
- agresja

- lek

- uczucie niepokoju, nerwowosci lub pobudzenia
- zaburzenia snu

- zawroty glowy

- nudnos$ci (mdlosci)

- przyspieszone bicie serca

- obecno$¢ siniakéw na skorze

- kurcze mig$ni

- nieostre widzenie

Rzadko (moga wystepowaé¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)

- wysypka, swiad

- skurcz oskrzeli (skurcz mig$ni w drogach oddechowych powodujacy $wiszczacy oddech). Jesli
swiszczacy oddech wystapi nagle u pacjenta po zastosowaniu leku Oxodil Combo, nalezy
przerwac stosowanie leku Oxodil Combo i niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

- mate stezenie potasu we Krwi

- niemiarowe bicie serca

Bardzo rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)
- depresja

- zmiany zachowania, zwlaszcza u dzieci

- bol Iub ucisk w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- zwickszenie st¢zenia glukozy (cukru) we krwi

- zmiany smaku, takie jak nieprzyjemny smak w ustach



- zmiany ci$nienia krwi
- zwigkszenie masy ciala, twarz ksi¢zycowata, ostabienie, otyto§¢ brzuszna (zespot Cushinga).

Wziewne kortykosteroidy, zwlaszcza stosowane dtugotrwale w duzych dawkach, moga wptywac na

prawidtowe wytwarzanie hormonow steroidowych w organizmie. Do objawow naleza:

- zmiany gesto$ci mineralnej ko$ci (Scienczenie ko$ci)

- za¢ma (zmegtnienie soczewki w oku)

- jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku)

- spowolnienie tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy

- dziatanie na nadnercza (mate gruczoty potozone w poblizu nerek)

- cechy cushingoidalne (objawiajg si¢ m.in. zwigkszeniem masy ciata, powstawaniem twarzy
ksi¢zycowatej, trudnym gojeniem si¢ ran i $cienczeniem skory).

- zwickszona podatno$¢ na zakazenia i mniejsza zdolnos¢ przystosowania si¢ do sytuacji
stresowych.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow jest znacznie mniejsze podczas stosowania

kortykosteroidéw wziewnych niz podczas przyjmowania kortykosteroidow w tabletkach.

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
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxodil Combo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie
inhalatora po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxodil Combo

- Substancjami czynnymi leku sa budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda dawka
dostarczona (dawka inhalacyjna) zawiera 320 mikrogramow budezonidu i 9 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka odmierzona (dawka leku w blistrze przed
podaniem) zawiera 346,3 mikrograma budezonidu i 10,8 mikrograma formoterolu fumaranu
dwuwodnego.

- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka).


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

Jak wyglada lek Oxodil Combo i co zawiera opakowanie

Oxodil Combo to czerwono-biaty plastikowy inhalator zawierajacy lek, w tekturowym pudetku.

Kazdy inhalator zawiera blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium z 60 podzielonymi dawkami
proszku do inhalacji. Proszek do inhalacji jest jednorodny, biaty, prawie biaty lub jasnozotty.

Wielkosci opakowan: 1 lub 2 inhalatory (kazdy po 60 dawek).
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-Von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Sachsen-Anhalt
Niemcy

Aeropharm GmbH
Francois-Mitterand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Thuringen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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