Indleegsseddel: Information til brugeren

Oxis® Turbuhaler® 4,5 mikrogram/dosis inhalationspulver

formoterol

0038505907

Oxis® og Turbuhaler® er registrerede varemaerker, som tilherer
AstraZeneca Koncernen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge
medicinen

e Gem indleegssedlen, De kan fa brug for at leese den igen.

* Sporg laegen eller pa apoteket, hvis De vil vide mere.

e | a=gen har ordineret Oxis® Turbuhaler® til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give den til andre. Medicinen kan veere skadelig
for andre, selvom de har samme symptomer, som De har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
De fér bivirkninger, der ikke er naavnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Oxis® Turbuhaler®s virkning og hvad De skal bruge medicinen til
2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Oxis® Turbuhaler®
3. Sadan skal De bruge Oxis® Turbuhaler®

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De Oxis® Turbuhaler®

6. Yderligere information

1. Oxis® Turbuhaler®s virkning og hvad De skal bruge
medicinen til

Oxis® tilherer en leegemiddelgruppe, der er kendt som beta-2
agonister.

Oxis® indeholder et middel, der udvider bronkierne ved at afslappe
musklerne i luftvejene. Luften kan s lettere passere, og det bliver
nemmere at traekke vejret.

Inhalatoren bliver aktiveret af indandingen.

Virkningen kommer i lobet af 1-3 minutter og varer i op til 12 timer.

De skal bruge Oxis® Turbuhaler® sammen med et binyrebarkhormon
til at behandle vejrtraeknings-besveer ved astma og til at forebygge
astma, der bliver udlest af fysisk anstrengelse, nar det ikke er nok at
behandle med binyrebarkhormon.

De kan ogsé bruge Oxis® Turbuhaler® til at lindre vejrtreskningsbesvaer
ved rygerlunger (KOL, kronisk obstruktiv lungesygdom).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens
anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge

Oxis® Turbuhaler®

Brug ikke Oxis® Turbuhaler® hvis:

* De er overfolsom over for formoterol (det virksomme indholdsstof i
Oxis® Turbuhaler®) eller inhaleret lactose.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Oxis® Turbuhaler®

Tal med leegen hvis:

¢ De har alvorlige hjerte-karsygdomme, hgj, evt. uregelmaessig puls

eller De er i behandling med digoxin eller anden hjertemedicin.

De har for hejt stofskifte (Basedow).

De har svulst i binyrerne (faeokromocytom).

De har steerkt forhejet blodtryk.

De har udposninger pa blodkar (aneurismer).

De fér andedreetsbesveer lige efter brug af Oxis® Turbuhaler®.

De har diabetes. De ber fa blodglukose kontrolleret regelmeessigt,

da behandlingen kan fa blodglukose til at stige.

® De har for lavt kalium i blodet. Ved en sveer astma, kan kalium
i blodet blive for lavt, iseer hvis De ogsa tager vanddrivende
medicin, astmamedicin med theofyllin eller lignende stoffer eller
binyrebarkhormoner.

e De har sveert nedsat lever- eller nyrefunktion.

De skal normalt have veeret i behandling med anden astmamedicin,
inden De far Oxis® Turbuhaler®.

De skal normalt veere i behandling med binyrebarkhormoner til
inhalation, nar behandlingen med Oxis® Turbuhaler® begynder, og De
ber fortsaette med behandlingen med binyrebarkhormon samtidig
med behandlingen med Oxis® Turbuhaler®.

Tal med laegen, hvis De tager ekstra Oxis® eller anden anfaldsmedicin
mere end 2 gange om ugen.

Brug af anden medicin

De kan bruge Oxis® Turbuhaler® sammen med anden medicin, men

tal forst med laegen, hvis De er i behandling med medicin mod:

e Depression (tricykliske antidepressive midler. Der er risiko for

forstyrrelser i hjerterytmen).

Forhajet blodtryk eller hjertesvigt (visse beta-blokkere. De kan

nedseette eller helt ophaeve virkningen af Oxis® Turbuhaler®. Sperg

leegen).

e Gron steer (visse gjendréber - kan nedseette eller helt ophasve
virkningen af Oxis® Turbuhaler®). Sperg leegen.

Forstyrrelser i hjerterytmen eller hjertesvigt (digoxin og visse andre
midler, f.eks. chinidin, disopyramid og prokainamid — der er risiko
for forstyrrelser i hjerterytmen). Sperg leegen.

e Kramper (spasmer) i mave eller tarm.

e FEller hvis De er i behandling med binyrebarkhormoner,
vanddrivende midler eller andre midler til behandling af astma (f.eks.
theophyllin) (kan pavirke blodets kaliumindhold, se ogsa afsnit
"Veer ekstra forsigtig med at bruge Oxis® Turbuhaler®”), midler mod
allergi, naeldefeber eller hafeber (terfenadin, astemizol, mizolastin

— der er risiko for forstyrrelser i hjerterytmen) samt visse antibiotika
(erythromycin - der er risiko for forstyrrelser i hjerterytmen).

Forteel leegen, at De er i behandling med Oxis® Turbuhaler® hvis De
skal bedoves i forbindelse med en undersogelse eller operation.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at De er i
behandling med Oxis® Turbuhaler®.

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er

pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apotek til rads fer De bruger nogen form for
medicin.

Graviditet:
De méa kun bruge Oxis® Turbuhaler® efter aftale med leegen.

Amning:
De ber ikke bruge Oxis® Turbuhaler®, hvis De ammer, da det méske
bliver udskilt i modermeelken. Sperg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Oxis® Turbuhaler® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Oxis®
Turbuhaler®

Oxis® indeholder lactose (450 mikrogram). Denne lille meengde giver
normalt ikke problemer for dem, der ikke kan téle lactose.

Kontakt leegen, inden De bruger Oxis® Turbuhaler®, hvis leegen har
fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De bruge Oxis® Turbuhaler®
Brug altid Oxis® Turbuhaler® nejagtigt efter leegens anvisning.
Er De i tvivl, sa sperg laegen eller apoteket.

Dosering

Voksne (over 18 ar):

Astma:

De skal bruge Oxis® Turbuhaler® sammen med inhalationssteroid
(binyrebarkhormon) til vedligeholdelsesbehandling.

Lindrende behandling: 1-2 sug til lindring af akut andened.
Regelmaessig dosis: 1-2 sug 1 eller 2 gange dagligt.

Nogle har brug for 4 sug 1 eller 2 gange dagligt.

De mé hejst tage 8 inhalationer (36 mikrogram) om dagen.

Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:

2 sug fer anstrengelse.

Ved regelmaessig brug ber De ikke tage mere end 8 sug om dagen.
De kan dog pa enkelte dage tage op til hejst 12 sug inden for 24
timer, hvis det er nedvendigt. De ma ikke tage mere end hejst 6 sug
ad gangen.

Tal med leegen, hvis De skal bruge flere doser end angivet her i mere
end 2 dage om ugen, da det kan tyde p4, at behandlingen méaske
skal eendres.

Rygerlunger (KOL, kronisk obstruktiv lungesygdom):
Regelmaessig dosis: 2 sug 1 eller 2 gange dagligt.

Ved regelmaessig brug ber De ikke tage mere end 4 sug dagligt.

For at lindre Deres symptomer kan De supplere den regelmaessige
dosis med doser efter behov, men De mé& hejst tage 8 sug dagligt. De
ma ikke tage mere end 4 sug ad gangen.

Tal med leegen, hvis De skal bruge flere doser end angivet her i mere
end 2 dage om ugen, da det kan tyde pa at behandlingen méaske skal
gendres.

Born og unge (fra 6 ar og opefter):

Astma:

Oxis® Turbuhaler® skal bruges sammen med inhalationssteroid
(binyrebarkhormon) til vedligeholdelsesbehandling.

Lindrende behandling: 1 eller 2 sug til lindring af akut andenad.
Regelmaessig dosis: 2 sug 1 eller 2 gange dagligt.
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Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:

1 eller 2 sug fer anstrengelse.

Den daglige dosis ber ikke overskride 4 sug.

Born kan dog enkelte dage tage op til 8 sug inden for 24 timer.
Barn ber ikke tage mere end 2 sug ad gangen.

De ma normalt ikke bruge Oxis® Turbuhaler® til bern under 6 ar.

Brugsanvisning
Séadan skal De bruge Oxis® Turbuhaler®

1. Skru beskyttelseshastten af.

2. Hold Oxis® Turbuhaler® lodret med det
farvede bundstykke nedad. Drej bundstykket
én gang frem og tilbage.

3. Pust ud. NB! De mé ikke puste ud i
Turbuhaler®.

4. Hold forsigtigt om mundstykket med
teenderne og Iuk leeberne omkring det. Tag sa
dyb og kraftig en indanding som muligt gennem
munden.

5. Tag Oxis® Turbuhaler® fra munden og and
langsomt ud.

6. Hvis leegen har ordineret mere end 1 dosis,
s& gentag behandlingen fra punkt 2-5.

7. Skru beskyttelsesheetten pa.

Felg altid brugsanvisningen neje og skru altid beskyttelseshastten pa
efter brug.

De ma ikke tygge eller bide i mundstykket eller bruge Oxis®
Turbuhaler®, hvis den er i stykker eller mundstykket har lasnet sig.

Oxis® Turbuhaler® er forsynet med en dosisindikator.

Mundstykke

Dosisindikator

Drejeskive

Dosisindikatoren teeller antallet af klik. Nar det rade maerke kommer

til syne everst i dosis-indikatoren, er der ca. 20 doser tilbage. Nar det
rade maerke nar bunden af dosisindikatoren, er Oxis® Turbuhaler® tom
og den kasseres.

Der er et terremiddel i bunden af beholderen. Den lyd, der kommer,
nar Oxis® Turbuhaler® bliver rystet, stammer fra terremidlet.

Ved korrekt brug afgiver Oxis ®Turbuhaler® altid én dosis. De kan ofte
hverken smage eller maerke dosis. Selvom De drejer bundstykket
mere end én gang, er der kun én dosis klar, og overdosering vil

ikke finde sted. Dosisindikatoren teeller dog hver drejning, og
dosisindikatoren vil derfor vise redt — og dermed tom for tidligt (se
ovenfor). Drej derfor kun det farvede bundstykke 1 gang frem og
tilbage for brug.

De mé ikke rengere mundstykket med vand, da fugt far
inhalationspulveret til at klumpe sammen. Renger mundstykket med
en tor klud 2-3 gange om ugen.

Hvis De har brugt for meget Oxis® Turbuhaler®

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere
af Oxis® Turbuhaler®, end der star her, eller mere end laegen har
foreskrevet.

Symptomer pa overdosering er rysten, hovedpine, hjertebanken.
Desuden kan der komme kvalme, opkastning, hej puls, forstyrrelser i
hjerterytmen.

Hvis De har glemt at bruge Oxis® Turbuhaler®

Hvis De kun har glemt én dosis, skal De ikke tage en ekstra dosis.

De skal bare felge den normale dosering, og tage den naeste dosis pa
det planlagte tidspunkt. De mé ikke tage dobbelt dosis. Hvis De er i
tvivl eller har glemt flere doser, skal De sgge leege.

Hvis De holder op med at bruge Oxis® Turbuhaler®
De ber kun aendre, aforyde eller stoppe behandlingen efter aftale med
leegen.

4. Bivirkninger
Oxis® Turbuhaler® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000 patienter):

e Meget hurtig og uregelmaessig puls, astmalignende anfald og
vejrtraekningsbesveaer (bronkospasme) lige efter brug af Oxis®
Turbuhaler®. Kontakt straks leege eller skadestue, ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Smerter i brystet, hjertekrampe. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 100 patienter):

* Hovedpine, rysten, hjertebanken.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 1000 patienter):

e Muskelkramper, uro, rastleshed og sevnforstyrrelser.

* Hjertebanken og hurtig puls. Kontakt leege eller skadestue.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000 patienter):
¢ Overfolsomhedsreaktioner med udsleet, naeldefeber og kige.

e Kvame.

e Kalium. For hgijt kalium i blodet (kan give muskelsvaghed, forvirring,
talebesveer, lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme, evt.
hjertestop). Det kan veere alvorligt. Tal med leegen. For lavt kalium
i blodet (kan give svaghed og nedsat kraft i musklerne, lammelser,
forstyrrelser i hjertets rytme, evt. hjertestop). Det kan veere alvorligt,
hvis kalium er meget lavt. Tal med lsegen. De maerker ikke noget,
hvis kalium kun er lidt for heijt eller lavt.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e For hejt blodsukker. Kan give hyppig vandladning, terst, og
treethed. For hgjt blodsukker kan blive alvorligt. Tal med leegen.

e Svingende blodtryk.

e Smagsforstyrrelser og svimmelhed.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er nasvnt her.

Forteel laege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der bliver ved eller er
generende. Nogle bivirkninger kreever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pé
Leegemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer De Oxis® Turbuhaler®

Opbevar Oxis® Turbuhaler® utilgeengeligt for bern.

Opbevar ikke Oxis® Turbuhaler® ved over 30° C.

Skru altid beskyttelseshestten test pa efter brug.

Brug ikke Oxis® Turbuhaler® efter den udlebsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma De
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere information

Oxis® Turbuhaler® indeholder:

Det virksomme indholdsstof: Formetorolfumaratdihydrat 4,5
mikrogram/dosis. @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser:
Oxis® Turbuhaler® er en inhalator, der indeholder et hvidt
inhalationspulver.

Pakningsstorrelser:
Turbuhaler med 60 doser og 180 doser.
lkke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup.

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup.

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2007
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