Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxis® Turbuhaler® 4,5 mikrogram/dos,
‘ inhalationspulver
‘ Oxis® Turbuhaler® 9 mikrogram/dos,
inhalationspulver

‘ formoterolfumaratdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda

detta lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva I&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Oxis Turbuhaler ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Oxis Turbuhaler
‘3. Hur du anvéander Oxis Turbuhaler

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxis Turbuhaler ska forvaras

6. Forpackningens inneh&ll och &vriga upplysningar

. Vad Oxis Turbuhaler ar och vad det anvands for

Oxis Turbuhaler &r en inhalator. Den innehaller ett lakemedel som
kallas formoterol. Formoterol tillhér en grupp lakemedel som kallas
"langverkande beta-agonister” eller "luftrérsvidgare”.

Det verkar genom att f& musklerna i dina luftvagar att slappna av, vilket
hjalper dig att andas lattare. Effekten satter in inom 1-3 minuter och
varar upp till 12 timmar.

Din lakare har forskrivit den har medicinen for att behandla astma eller
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Astma

Oxis Turbuhaler anvands for att behandla astma hos vuxna, ungdomar

och barn som &r 6 &r och &ldre.

Vid astma kommer din I&kare forskriva tva astmainhalatorer:

Oxis Turbuhaler och en separat “kortisoninhalator”. Dessa ska anvandas

tillsammans.

» Oxis Turbuhaler anvénds for att férhindra uppkomsten av
astmasymtom.

+ Vissa personer anvander aven Oxis Turbuhaler nér de behdver

‘ extra doser for att behandla astmasymtom och géra det lattare att
andas igen.

» Oxis Turbuhaler kan aven anvandas fére anstrangning for att
férebygga anstrangningsutldsta astmasymtom.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Oxis Turbuhaler kan dven anvéndas for att behandla symtomen pa KOL

hos vuxna. KOL &r en langvarig sjukdom i luftvagarna som ofta har

orsakats av cigarettrokning.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Oxis Turbuhaler

Anvand inte Oxis Turbuhaler:
« Om du &r allergisk (6verkanslig) mot formoterol eller ngot annat
‘ innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander

‘Oxis Turbuhaler om:

» Du har diabetes. Du kan behdva kontrollera ditt blodsocker oftare
medan du anvander Oxis Turbuhaler.

» Du har hdgt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem.

»  Du har problem med skdldkérteln.

+ Du har laga halter kalium i blodet. Din Iakare kan ta blodprov for att
kontrollera din kaliumhalt i blodet.

 Du har svara leverproblem sasom levercirros (skrumplever).

Om du ar osaker om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare

eller apotekspersonal innan du bérjar anvanda Oxis Turbuhaler.

‘Andra lakemedel och Oxis Turbuhaler
‘Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit

eller kan tankas ta andra lakemedel, &ven receptfria sddana och
naturlakemedel. Detta ar viktigt eftersom vissa ldkemedel kan paverka
eller paverkas av behandlingen med Oxis Turbuhaler.

Framfor allt bor du tala om for 1akare eller apotekspersonal om du tar

nagot av féljande lakemedel:

+ Beta-blockerare (sdsom atenolol eller propranolol mot hégt blodtryck),
inklusive 6gondroppar (sdsom timolol mot grén starr).

+ L&kemedel mot snabb eller oregelbunden hjértrytm (sdsom kinidin).

+ L&kemedel som digoxin, som ofta anvands mot hjartsvikt.

« Diuretika, ocksa kant som vétskedrivande lakemedel (sasom
furosemid). Dessa anvands mot hdgt blodtryck.

« Steroider som tas via munnen (sdsom prednisolon).

« Xantiner (sdsom teofyllin eller aminofyllin). Dessa anvands ofta for att
behandla astma.

» Erytromycin (anvénds fér behandling av infektioner).

« Antihistaminer (sdsom terfenadin).

» Andra substanser som vidgar luftréren (bronkodilatorer, sdsom
salbutamol).

» Efedrin (@anvénds vid behandling av astma eller som
slemhinneavsvallande).

+ Tricykliska antidepressiva lakemedel (sd&som amitriptylin).

Om nagot av ovanstaende géller dig, eller om du ar osaker, tala med

lakare eller apotekspersonal innan du bérjar anvanda Oxis Turbuhaler.

‘Om du kommer att behdva narkos i samband med en operation

eller ett tandingrepp, ska du aven beratta detta fér din lakare eller
apotekspersonal.

Om du aven far behandling med antikolinerga medel (t.ex. tiotropium
eller ipratropiumbromid) utdver Oxis Turbuhaler, kan det hjlpa ill att
6ppna luftvagarna &nnu mer.

Graviditet, amning och fertilitet

» Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfrdga lakare innan du anvander detta

‘ lakemedel — anvand inte Oxis Turbuhaler om inte din lakare rader dig
till detta.

* Om du blir gravid under tiden du anvander Oxis Turbuhaler, ska

‘ du inte sluta anvénda Oxis Turbuhaler men kontakta din lakare
omedelbart.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oxis Turbuhaler paverkar ej formagan att kéra bil eller att anvédnda
verktyg eller maskiner.

Oxis Turbuhaler innehaller laktos

Oxis Turbuhaler innehaller laktos som &r en sockerart. Om du inte tal
vissa sockerarter bdr du kontakta din lakare innan du anvander detta
lékemedel. M&ngden laktos i det har lakemedlet orsakar normalt inte
problem hos personer som &r laktosintoleranta.

Hjalpadmnet laktos innehaller sma mangder mjdlkprotein vilket kan

orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Oxis Turbuhaler

» Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

» Oka inte foreskriven dos Oxis Turbuhaler utan att férst tala med din
l&kare.

*  Om du anvander Oxis Turbuhaler regelbundet mot astma eller KOL
ska du fortsatta géra det &ven om du inte har nagra symtom.

Viktig information om dina astma- eller KOL-symtom

Om du kénner att du blir andfadd eller far pipande andning under

tiden som du anvander Oxis Turbuhaler bor du fortsétta att anvéanda

Oxis Turbuhaler men uppsotka lakare s snart som mdjligt eftersom du

kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart lakare om:

» Din andning férs@mras eller om du ofta vaknar upp pa natten med
astma.

* Du bérjar kanna tryck éver bréstkorgen.

> Du inte k&nner dig battre med din vanliga dos.

» Du behdver ta mer lakemedel an din vanliga dos i mer &n 2 dagar
per vecka.

» Du behdver anvanda Oxis Turbuhaler mer &n vanligt fére anstrangning.

Dessa tecken kan tyda pa att din astma eller KOL inte kontrolleras

tillrackligt och du kan omedelbart behéva annan eller ytterligare

behandling.

Dosering 4,5 mikrogram/dos:

Astma

Oxis Turbuhaler ska inte anvandas av barn under 6 ars alder.

Vuxna (18 ar och aldre)

» Rekommenderad dos ar 1 eller 2 inhalationer en eller tva ganger
dagligen.

» Din lakare kan ¢ka dosen till 4 inhalationer en eller tva ganger
dagligen.

» Vissa personer anvander aven Oxis Turbuhaler som en
anfallskuperare. Om du far astmasymtom &r vanlig dos 1 eller
2 inhalationer nér de upptrader.

» En sammanlagd daglig dos p& mer &n 8 inhalationer behdvs
normalt inte. Dessa inkluderar de inhalationer du tar varje dag, vid
astmasymtom och f6re anstréangning. Din lakare kan dock tillata

‘ upp till 12 inhalationer per dag. Anvand inte mer & sammanlagt
12 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

+ Tainte mer &n 6 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

»  Rekommenderad dos ar 2 inhalationer en eller tva ganger dagligen.

+ Vissa barn anvénder &ven Oxis Turbuhaler som en anfallskuperare.
Om ditt barn far astmasymtom &r vanlig dos 1 eller 2 inhalationer nar
de upptrader.

» En sammanlagd daglig dos pa mer an 4 inhalationer behévs normalt
inte. Dessa inkluderar de inhalationer ditt barn tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din lakare kan dock tillata att
ditt barn tar upp till 8 inhalationer per dag. Ditt barn ska inte anvanda
mer &n sammanlagt 8 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

» Ditt barn ska inte ta mer &n 2 inhalationer vid ett och samma tillfélle.
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Din lakare (eller astmaskéterska) kommer att hjélpa dig att hantera
din astma. N&r din astma ar under kontroll kan din l&kare besluta att
gradvis minska dosen av Oxis Turbuhaler.

Anstrangningsutlost astma

Om du eller ditt barn har astmasymtom som orsakats av anstrangning,
kan din l&kare réda dig eller ditt barn att &ven anvanda Oxis Turbuhaler
fore anstrangning. Oxis Turbuhaler ska inte anvandas av barn under

6 ars alder.

Vuxna (18 ar och éaldre)

» Rekommenderad dos &r 2 inhalationer fére anstrangning.

+ En sammanlagd daglig dos p& mer &n 8 inhalationer behdvs
normalt inte. Dessa inkluderar de inhalationer du tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din I&kare kan dock tillata
upp till 12 inhalationer per dag. Anvand inte mer & sammanlagt
12 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

» Tainte mer an 6 inhalationer vid ett och samma tillfélle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

* Rekommenderad dos &r 1-2 inhalationer fére anstrangning.

+ En sammanlagd daglig dos pa mer &n 4 inhalationer beh6vs normalt
inte. Dessa inkluderar de inhalationer ditt barn tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din lakare kan dock tillata att
ditt barn tar upp till 8 inhalationer per dag. Ditt barn ska inte anvanda
mer &n sammanlagt 8 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

+ Ditt barn ska inte ta mer @n 2 inhalationer vid ett och samma tillfélle.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

 Endast fér vuxna (18 ar och aldre).

» Rekommenderad dos &r 2 inhalationer en eller tva ganger dagligen.

+ Din l&kare kan ordinera extra doser fér behandling av dina KOL-
symtom.

» Du ska inte ta mer &n 8 inhalationer per dag.

» Tainte mer an 4 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Dosering 9 mikrogram/dos:
Astma
Oxis Turbuhaler ska inte anvandas av barn under 6 ars alder.

Vuxna (18 ar och éaldre)

» Rekommenderad dos ar 1 inhalation en eller tva ganger dagligen.

+ Din lakare kan 6ka dosen till 2 inhalationer en eller tva ganger
dagligen.

+ Vissa personer anvander aven Oxis Turbuhaler som en
anfallskuperare. Om du far astmasymtom &r vanlig dos 1 inhalation
nar de upptrader.

« En sammanlagd daglig dos pa mer an 4 inhalationer behévs
normalt inte. Dessa inkluderar de inhalationer du tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din lakare kan dock tillata
upp till 6 inhalationer per dag. Anvand inte mer an sammanlagt
6 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

+ Tainte mer &n 3 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

» Rekommenderad dos &r 1 inhalation en eller tva ganger dagligen.

+ Vissa barn anvénder &ven Oxis Turbuhaler som en anfallskuperare.
Om ditt barn far astmasymtom &r vanlig dos 1 inhalation nar de
upptrader.

« En sammanlagd daglig dos p& mer &n 2 inhalationer behdvs normalt
inte. Dessa inkluderar de inhalationer ditt barn tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din lakare kan dock tillata att
ditt barn tar upp till 4 inhalationer per dag. Ditt barn ska inte anvanda
mer &n sammanlagt 4 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

+ Ditt barn ska inte ta mer &n 1 inhalation vid ett och samma tillfalle.

Din lakare (eller astmaskéterska) kommer att hjélpa dig att hantera
din astma. Néar din astma &r under kontroll kan din l&kare besluta att
gradvis minska dosen av Oxis Turbuhaler.

Anstrangningsutlést astma

Om du eller ditt barn har astmasymtom som orsakats av anstrangning,
kan din lakare rada dig eller ditt barn att &ven anvanda Oxis Turbuhaler
fore anstrangning. Oxis Turbuhaler ska inte anvandas av barn under

6 ars alder.

Vuxna (18 ar och aldre)

» Rekommenderad dos &r 1 inhalation fére anstrangning.

» En sammanlagd daglig dos p& mer &n 4 inhalationer behdvs
normalt inte. Dessa inkluderar de inhalationer du tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din l&kare kan dock tillata
upp till 6 inhalationer per dag. Anvéand inte mer &n sammanlagt
6 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

+ Tainte mer &n 3 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

» Rekommenderad dos &r 1 inhalation fére anstrangning.

+ En sammanlagd daglig dos p& mer &n 2 inhalationer behdvs normalt
inte. Dessa inkluderar de inhalationer ditt barn tar varje dag, vid
astmasymtom och fére anstrangning. Din lakare kan dock tillata att
ditt barn tar upp till 4 inhalationer per dag. Ditt barn ska inte anvanda
mer an sammanlagt 4 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

+ Ditt barn ska inte ta mer &n 1 inhalation vid ett och samma tillfélle.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

» Endast fér vuxna (18 ar och aldre).

« Rekommenderad dos &r 1 inhalation en eller tvd ganger dagligen.

« Din lakare kan ordinera extra doser fér behandling av dina KOL-
symtom.

» Du ska inte ta mer an 4 inhalationer per dag.

» Tainte mer an 2 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Hur du férbereder din nya Oxis Turbuhaler inhalator

Innan du anvénder din nya Oxis Turbuhaler inhalator fér forsta gangen

maste du férbereda den for anvandning enligt féljande:

+ Skruva av skyddshylsan och lyft av den. Du kan héra ett
rasslande ljud.

« Hall din Oxis Turbuhaler inhalator uppréatt med det turkosa vredet
nedat.

 Vrid det turkosa vredet sa langt det gar at ett hall. Vrid det darefter
sa langt det gar at andra hallet (det spelar ingen roll at vilket hall du
vrider forst).

» Du ska hora ett klickande ljud.

» Upprepa detta genom att vrida det turkosa vredet at bada
hallen.

+ Din Oxis Turbuhaler inhalator &r nu klar att anvandas.

Hur man inhalerar
Varje gang du behdver gdra en inhalation, fdlj instruktionerna
nedan.

1. Skruva av den vita skyddshylsan och lyft av den.
Eventuellt hér du ett rasslande ljud.

2. Hall din Turbuhaler uppratt med det turkosa vredet nedat.

3. Hall inte i munstycket nér du laddar din Turbuhaler.
For att mata fram en dos, vrid det turkosa vredet at
ena hallet sa langt det gar. Vrid det sedan at andra
hallet sa langt det gar (det spelar ingen roll at vilket
hall du vrider férst). Du bor héra ett klickande ljud.
Din Turbuhaler &r nu laddad och fardig att anvanda.
Ladda endast din Turbuhaler nar du behéver
anvéanda den.

4. Hall din Turbuhaler borta fran munnen. Andas
ut lugnt (s& mycket som k&nns bekvamt).
Andas inte ut genom din Turbuhaler.

5. Placera forsiktigt munstycket mellan tdnderna.
Slut Iapparna. Andas in genom munnen sa
djupt och kraftigt som du kan. Tugga eller bit
inte pa munstycket.

6. Ta bort din Turbuhaler fran munnen. Andas
sedan ut forsiktigt. Mangden lakemedel som
inhaleras ar valdigt liten. Detta betyder att du
kanske inte k&nner ndgon smak av det efter inhalationen. Om du har
foljt instruktionerna kan du &nda vara séker pa att du inhalerat dosen
och att lakemedlet nu finns i dina lungor.

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

8. Sétt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvandningen.

Forsok inte att ta bort eller att vrida pa munstycket. Det sitter fast pa din

Turbuhaler och far inte tas bort. Anvand inte din Turbuhaler om den har

blivit skadad eller om munstycket har lossnat fran din Turbuhaler.

Liksom med alla inhalatorer ska vardgivare se till att barn som
ordinerats Oxis Turbuhaler anvander ratt inhalationsteknik, sdsom
beskrivits ovan.

Rengoring av din Turbuhaler
Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i
veckan. Anvand inte vatten eller andra vatskor.

Nar ar det dags att borja anvanda en ny Turbuhaler?

« Dosindikatorn talar om hur manga doser som ar kvar i
Turbuhalern och startar med 60 doser nér den ar full.

» Dosindikatorn &r markerad i intervaller om 10 doser.
Darfér visar den inte varje dos. Nar du for férsta gangen
ser en rédmarkering vid kanten av indikatorfénstret finns
det ungefér 20 doser kvar. Vid de sista 10 doserna
ar dosindikatorns bakgrund r6d. Nar "0” p& den roda
bakgrunden har natt fonstrets mitt maste du bdrja

anvanda en ny Turbuhaler.

Observera:

* Vredet kommer fortfarande att "klicka” nar man vrider pa det aven
nér din Turbuhaler &r slut.

* Ljudet du hér nar du skakar pa din Turbuhaler kommer fran ett ‘
torkmedel och inte fran lakemedlet. Darfor kan ljudet inte tala om for
dig hur mycket lakemedel som finns kvar i din Turbuhaler.

«  Om du av misstag laddar din Oxis Turbuhaler mer &n en gang innan ‘
du tar din dos, far du anda bara en dos. Indikatorn kommer dock att
registrera alla laddade doser.

Om du anvént for stor mangd av Oxis Turbuhaler

Om du fatt i dig fér stor mangd Iékemedel eller om till exempel ett

barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. De vanligaste symtomen som kan uppsta om du anvant

for stor mangd Oxis Turbuhaler &r darrningar, huvudvark eller snabb
hjértrytm. ‘
Om du har glémt att anvdanda Oxis Turbuhaler

Om du glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om det
daremot snart &r dags for nasta dos, hoppa 6éver den missade dosen. ‘
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvédnda Oxis Turbuhaler ‘
Sluta inte att anvanda Oxis Turbuhaler utan att konsultera din lakare.
Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lakare,
sjukskéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men ‘

alla anvandare behdver inte fa dem.

Om nagot av foljande hander, sluta anvédnda Oxis Turbuhaler och

kontakta omedelbart lakare:

»  Kramp i luftréren (sammandragning av musklerna i luftvagarna, vilket
orsakar plétslig, pipande andning) efter inhalation av lakemedlet.
Detta ar mycket séllsynt — det kan férekomma hos upp till 1 av ‘
10 000 personer.

Andra mdjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer): ‘
« Darrningar eller skakningar. Om dessa biverkningar uppstar ar de
oftast milda och férsvinner i takt med att du fortsétter att anvénda
Oxis Turbuhaler.

Huvudvark.

Yrsel.

llamé&ende. ‘
Muskelkramper.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

* Hijartklappningar (du kanner dina hjartslag). Om denna biverkning ‘
uppstar ar den oftast mild och férsvinner vanligtvis nar du fortsatter
att anvénda Oxis Turbuhaler.

«  Stérd sémn. ‘

* Snabb hjartrytm.

Allergiska reaktioner sdsom hudutslag, kldda och kramp i luftréren

(bronkospasm).

Lag niva av kalium i blodet.

En 6kning av mangden socker (glukos) i blodet.

Smakfdrandringar, sdsom en obehaglig smak i munnen. ‘

Foérandringar i blodtrycket.

Ojamn hjartrytm.

Brostsmarta eller tryck dver brostet (kérlkramp). ‘

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

+ Kaénsla av rastléshet eller upprérdhet.

Rapportering av biverkningar ‘
Om du far biverkningar, tala med l&kare eller apotekspersonal. Detta
galler &ven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att ‘
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lékemedels sakerhet. ‘

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se ‘

5. Hur Oxis Turbuhaler ska forvaras

 Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

* Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

» Oxis Turbuhaler ska férvaras med skyddshylsan pa nar den inte
anvands.

» Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten
pa din Turbuhaler. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

+ Se il att du alltid kastar din anvanda Turbuhaler pé ett ansvarsfullt
sétt, eftersom en del av lakemedlet kommer att bli kvar inuti
inhalatorn. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte l&ngre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r formoterolfumaratdihydrat. | en Turbuhaler ‘
med 4,5 mikrogram/dos innehaller varje dos 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat, av vilken du kan inhalera 4,5 mikrogram.

| en Turbuhaler med 9 mikrogram/dos innehaller varje dos 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat, av vilken du kan inhalera 9 mikrogram.

Ovrigt innehallsamne ar laktosmonohydrat (som innehaller
mj6lkproteiner). Se avsnitt 2, Oxis Turbuhaler innehaller laktos. ‘
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oxis Turbuhaler ar en inhalator som innehaller lakemedel. Fargen pa
inhalationspulvret &r vit. Varje Turbuhaler innehaller 60 doser och ar ‘
vitfargad med ett turkost vred.

Oxis Turbuhaler finns tillgénglig i féljande férpackningsstorlekar: ‘
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 férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for férséljning och tillverkare
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertalje, Sverige ‘
Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Land 4,5 mikrogram/dos 9 mikrogram/dos
Belgien Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler
4,5 pg/dose 9 pg/dose
Danmark Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler
Finland Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler
Frankrike Oxis Turbuhaler 6 pg/dose |Oxis Turbuhaler 12 pg/dose
Grekland Oxez Turbuhaler Oxez Turbuhaler
Irland Oxis Turbohaler 6, Oxis Turbohaler 12,
inhalation powder inhalation powder
ltalien Oxis Turbohaler 4,5 Oxis Turbohaler 9
Luxemburg  |Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler
4,5 ug/dose 9 ug/dose

Nederléanderna |Oxis 6 Turbuhaler Oxis 12 Turbuhaler

Portugal Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler

Spanien Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler
4,5 microgramos polvo para|9 microgramos polvo para
inhalacion inhalacion

Storbritannien |Oxis Turbohaler 6, Oxis Turbohaler 12,
inhalation powder inhalation powder

Sverige Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler

Tyskland Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler
6 Mikrogramm Pulver zur |12 Mikrogramm Pulver zur
Inhalation Inhalation

Osterrike Oxis Turbohaler 6 pg — Oxis Turbohaler 12 ug —

Dosier — Pulverinhalator Dosier — Pulverinhalator

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2016-06-14 ‘

Andra informationskallor
Yitterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets
webbplats www.lakemedelsverket.se. ‘
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Oxis® Turbuhaler®®, 4,5 mikrogram/dosis
‘ og 9 mikrogram/dosis, inhalationspulver

formoterolfumaratdihydrat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge
dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
‘- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Oxis Turbuhaler til dig personligt. Lad derfor
veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
‘ andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedien

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Oxis Turbuhaler
3. Sadan skal du tage Oxis Turbuhaler

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Oxis Turbuhaler er en inhalator. Den indeholder lsegemidlet formoterol.

Formoterol tilhgrer den gruppe laegemidler, som kaldes “langtidsvirkende

beta-agonister” eller "bronkodilatatorer”.

Det virker ved, at det far de sma muskler i luftvejene til at slappe
‘af. Derved far du lettere ved at traekke vejret. Det virker indenfor
1-3 minutter, og virkningen varer i op til 12 timer.

Din lzege har ordineret denne medicin til behandling af astma eller
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Astma

Oxis Turbuhaler bruges til at behandle astma hos voksne, teenagere og

born pa 6 ar og derover.

Laegen vil ordinere to inhalatorer til behandling af din astma:

Oxis Turbuhaler og en anden inhalator med inhalationssteroid. Disse

bar anvendes sidelgbende.

» Oxis Turbuhaler anvendes til at forebygge, at der opstar
astmasymptomer.

» Nogle personer tager ogsa Oxis Turbuhaler, hvis de har behov for
ekstra doser til lindring af astmasymptomer, sa det bliver lettere at
traekke vejret igen.

» Oxis Turbuhaler kan ogsa anvendes far motion for at forebygge, at
der opstar astmasymptomer, nar du anstrenger dig.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Oxis Turbuhaler kan ogsa bruges til at behandle KOL-symptomer hos

voksne. KOL er en langtidssygdom i lungerne, som oftest skyldes

cigaretrygning.

2. Det skal du vide for du begynder at tage Oxis Turbuhaler

Brug ikke Oxis Turbuhaler
» Hvis du er allergisk over for formoterol eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Oxis Turbuhaler hvis:

» Du har sukkersyge. Du kan have behov for yderligere
blodsukkermalinger, mens du anvender Oxis Turbuhaler.

»  Du har problemer med skjoldbruskkirtlen.

» Du har lavt indhold af kalium i dit blod. Din lzege vil maske tage
nogle blodpraver, for at male kaliumindholdet i dit blod.

¢ Du har alvorligt nedsat leverfunktion sdsom levercirrhosis
(skrumpelever).

Tal med din laege eller apotekspersonalet, inden du tager

Oxis Turbuhaler, hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende

geelder dig.

Brug af anden medicin sammen med Oxis Turbuhaler

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden

medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som

ikke er kabt pa recept og naturmedicin. Oxis Turbuhaler kan pavirke

maden anden medicin virker pa, og anden medicin kan pavirke

Oxis Turbuhaler.

Du ber specielt forteelle din laege eller apotekspersonalet, hvis du bruger

nogle af felgende lzegemidler:

» Beta-blokkere (f.eks. atenolol eller propranolol mod for hgijt blodtryk)
inklusiv gjendraber (f.eks. timolol mod gran steer).

» Leegemidler mod hurtig eller uregelmaessig hjerterytme
(f.eks. quinidin).

» Leegemidler som digoxin, der ofte anvendes til behandling af
hjertesvigt.

« Diuretika, ogsa kendt som vanddrivende medicin (f.eks. furosemid).
Bruges til at behandle hgijt blodtryk.

» Steroider som indtages gennem munden (f.eks prednisolon).

behandling af astma.
» Erythromycin (anvendes til behandling af infektioner).
* Antihistaminer (f.eks. terfenadin).
» Andre laegemidler som udvider luftvejene (bronkodilatatorer som
f.eks. salbutamol).
» Efedrin (bruges ved behandling af astma eller ved tilstoppet naese).
« Tricykliske antidepressiva (f.eks. amitriptylin).
Tal med din laege eller apotekspersonalet inden du bruger
Oxis Turbuhaler, hvis noget af ovenstaende geelder for dig, eller hvis du
er usikker.

Forteel ogsa leegen eller apotekspersonalet, hvis du skal bedaves i
forbindelse med operation eller tandbehandling.

Tilfejelse af antikolinergika (som f.eks. tiotropium eller ipratropiumbromid)

til behandlingen med Oxis Turbuhaler kan veere med til at abne dine
luftveje endnu mere.

Graviditet, amning og fertilitet

* Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege til r&ds for
du tager dette laegemiddel. Din leege vil afgere, om du kan tage
Oxis Turbuhaler under graviditet.

* Hvis du bliver gravid, mens du tager Oxis Turbuhaler, m& du ikke
afbryde behandlingen med Oxis Turbuhaler. Du skal kontakte lzegen
med det samme.

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

Oxis Turbuhaler indeholder laktose

Oxis Turbuhaler indeholder lactose, som er en sukkerart. Kontakt laegen

far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter. Maengden af lactose i Oxis Turbuhaler giver normalt
ikke problemer hos personer med lactoseintolerance.

Hjeelpestoffet lactose indeholder sm& maengder af maelkeprotein, som
kan forrsage allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Oxis Turbuhaler
+ Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens, astmasygeplejerskens

eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller

apotekspersonalet.
« Du ma ikke ege den dosis Oxis Turbuhaler, som din lzege har
ordineret, uden forst at tale med lzegen.

» Hvis du tager Oxis Turbuhaler regelmaessigt for astma eller KOL, bar

du fortseette med behandlingen, ogsa hvis du ingen symptomer har.

Vigtig information om dine astma- eller KOL-symptomer

Hvis du feler, at du far &ndengd eller hvaeser, mens du er i behandling
med Oxis Turbuhaler, skal du fortszette behandlingen og hurtigst muligt
kontakte din lzege. Du kan have behov for yderligere behandling.

Kontakt straks laegen hvis:

+ Din vejrtraekning forveerres, eller hvis du ofte vdgner om natten med
astma.

» Du har en begyndende tunghedsfalelse i brystet.

+ Du ikke foler bedring trods din nuveerende dosis.

» Du mere end to dage ugentligt har behov for mere end din normale
dosis.

» Du, far motion, har behov for din Turbuhaler oftere end normalt.

Disse tegn kan betyde, at din astma eller KOL ikke er kontrolleret godt

nok, og du kan have behov for en anden eller yderligere behandling

med det samme.

Dosering 4,5 mikrogram/dosis:
Astma
Oxis Turbuhaler bar ikke bruges til barn under 6 ar.

Voksne (fra 18 ar)
Den anbefalede dosis er 1 eller 2 inhalationer, 1 eller 2 gange dagligt.

» Din laege kan eventuelt @ge dosis til 4 inhalationer, 1 eller 2 gange
dagligt.

» Nogle personer anvender ogsa Oxis Turbuhaler til lindring af

‘ astmasymptomer. Hvis der opstar astmasymptomer, er seedvanlig
dosis 1 eller 2 inhalationer, nar symptomerne opstar.

+ Der er normalt ikke behov for mere end i alt 8 inhalationer om

‘ dagen. Det inkluderer de inhalationer, som du tager hver dag,
hvis der opstar astmasymptomer og far motion. Din leege kan
dog tillade op til 12 inhalationer om dagen. Tag ikke mere end i alt
12 inhalationer over 24 timer.

» Tag ikke mere end 6 inhalationer p& én gang.

Bzrn og unge (6 til 17 ar)
Den anbefalede dosis er 2 inhalationer, 1 eller 2 gange dagligt.

> Nogle bagrn anvender ogsa Oxis Turbuhaler til lindring af
astmasymptomer. Hvis dit barn far astmasymptomer, er saedvanlig
dosis 1 eller 2 inhalationer, nér symptomerne opstar.

» Der er normalt ikke behov for mere end i alt 4 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som dit barn tager hver dag,

‘ hvis der opstar astmasymptomer og fer motion. Din laege kan dog

tilade, at dit barn féar op til 8 inhalationer om dagen. Dit barn ber ikke

tage mere end i alt 8 inhalationer over 24 timer.
|_D|t barn ber ikke tage mere end 2 inhalationer pa éngang.

» Du har hgit blodtryk, eller hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer.

» Xanthin leegemidler (f.eks. theophyllin og aminophyllin). Bruges ofte il

Din lzege (eller astmasygeplejerske) vil hjeelpe dig med at handtere din
astma. Nar din astma er under kontrol, kan din laege finde det passende
at reducere dosis af Oxis Turbuhaler gradvist.

Astma i forbindelse med motion

Hvis du eller dit barn har astmasymptomer i forbindelse med motion,
kan din leege rade dig eller dit barn til ogsa at bruge Oxis Turbuhaler for
motion. Oxis Turbuhaler bgr ikke bruges til barn under 6 ar.

Voksne (fra 18 ar)

Den anbefalede dosis er 2 inhalationer fgr motion.

Der er normalt ikke behov for mere end i alt 8 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som du tager hver dag,

hvis der opstar astmasymptomer og fer motion. Din laege kan
dog tillade op til 12 inhalationer om dagen. Tag ikke mere end i alt
12 inhalationer over 24 timer.

Tag ikke mere end 6 inhalationer pa én gang.

Barn og unge (6 til 17 ar)

Den anbefalede dosis er 1 eller 2 inhalationer fgr motion.

Der er normalt ikke behov for mere end i alt 4 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som dit barn tager hver dag,
hvis der opstar astmasymptomer og fer motion. Din laege kan dog
tilade, at dit barn far op til 8 inhalationer om dagen. Dit barn ber ikke
tage mere end i alt 8 inhalationer over 24 timer.

Dit barn ber ikke tage mere end 2 inhalationer p& én gang.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Ma kun bruges af voksne (18 ar eller derover).

Den anbefalede dosis er 2 inhalationer, 1 eller 2 gange dagligt.
Din laege kan réde dig til at tage yderligere doser til lindring af dine
KOL-symptomer.

Du ber ikke tage mere end 8 inhalationer om dagen.

Tag ikke mere end 4 inhalationer p& én gang.

Dosering 9 mikrogram/dosis:
Astma
Oxis Turbuhaler bar ikke bruges til barn under 6 ar.

Voksne (fra 18 ar)

Den anbefalede dosis er 1 inhalation, 1 eller 2 gange dagligt.

Din leege kan eventuelt gge dosis til 2 inhalationer, 1 eller 2 gange
dagligt.

Nogle personer anvender ogsa Oxis Turbuhaler til lindring af
astmasymptomer. Hvis der opstar astmasymptomer, er seedvanlig
dosis 1 inhalation, n&r symptomerne opstar.

Der er normalt ikke behov for mere end i alt 4 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som du tager hver dag, hvis
der opstar astmasymptomer og far motion. Din lzege kan dog tillade
op til 6 inhalationer om dagen. Tag ikke mere end i alt 6 inhalationer
over 24 timer.

Tag ikke mere end 3 inhalationer pa én gang.

Barn og unge (6 til 17 ar)

Den anbefalede dosis er 1 inhalation, 1 eller 2 gange dagligt.

Nogle bgrn anvender ogsa Oxis Turbuhaler til lindring af
astmasymptomer. Hvis dit barn far astmasymptomer, er seedvanlig
dosis 1 inhalation, nar symptomerne opstar.

Der er normalt ikke behov for mere end i alt 2 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som dit barn tager hver dag,
hvis der opstar astmasymptomer og fer motion. Din leege kan dog
tilade, at dit barn far op til 4 inhalationer om dagen. Dit barn ber ikke
tage mere end i alt 4 inhalationer over 24 timer.

Dit barn ber ikke tage mere end 1 inhalation p& én gang.

Din lzege (eller astmasygeplejerske) vil hjeelpe dig med at handtere din
astma. Nar din astma er under kontrol, kan din laege finde det passende
at reducere dosis af Oxis Turbuhaler gradvist.

Astma i forbindelse med motion

Hvis du eller dit barn har astmasymptomer i forbindelse med motion,
kan din leege rade dig eller dit barn til ogsa at bruge Oxis Turbuhaler for
motion. Oxis Turbuhaler bgr ikke bruges til barn under 6 ar.

Voksne (fra 18 ar)

Den anbefalede dosis er 1 inhalation fer motion.

Der er normalt ikke behov for mere end i alt 4 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som du tager hver dag, hvis
der opstar astmasymptomer og far motion. Din lzege kan dog tillade
op til 6 inhalationer om dagen. Tag ikke mere end i alt 6 inhalationer
over 24 timer.

Tag ikke mere end 3 inhalationer pa én gang.

Barn og unge (6 til 17 ar)

Den anbefalede dosis er 1 inhalation far motion.

Der er normalt ikke behov for mere end i alt 2 inhalationer om
dagen. Det inkluderer de inhalationer, som dit barn tager hver dag,
hvis der opstar astmasymptomer og fer motion. Din leege kan dog
tilade, at dit barn far op til 4 inhalationer om dagen. Dit barn ber ikke
tage mere end i alt 4 inhalationer over 24 timer.

Dit barn ber ikke tage mere end 1 inhalation pa én gang.

Kromsk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Ma kun bruges af voksne (18 ar eller derover).

Den anbefalede dosis er 1 inhalation, 1 eller 2 gange dagligt.

Din laege kan réde dig til at tage yderligere doser til lindring af dine
KOL-symptomer.

Du ber ikke tage mere end 4 inhalationer om dagen.

Tag ikke mere end 2 inhalationer pa én gang.

Klargering af din nye Oxis Turbuhaler-inhalator
Inden du bruger din nye Oxis Turbuhaler-inhalator for forste gang, skal
du klargere den til brug pa felgende méade:

Sadan tages en inhalation
Du skal falge instruktionen nedenfor, hver gang du tager en
inhalation.

1.
2.
3.

7.
8.

. Hold din Turbuhaler veek fra munden. Pust roligt ud

. Hold forsigtigt om mundstykket med

. Tag Turbuhaler veek fra munden. And

Skru beskyttelseshzetten af og tag den af. Det kan veere, du harer
en raslende lyd.

Hold din Oxis Turbuhaler-inhalator lodret med det turkise bundstykke
nederst.

Drej det turkise bundstykke sa langt som det kan komme i én
retning. Drej det derefter tilbage i den modsatte retning sa langt som
det kan komme (det gar ingen forskel, hvilken vej du drejer det forst).
Du ber nu here et Klik.

Gentag dette; drej det turkise bundstykke i begge retninger.
Din Oxis Turbuhaler-inhalator er nu klar til brug.

Skru den hvide beskyttelsesheette af. Det kan veere, du
harer en raslende lyd.

Hold din Turbuhaler lodret med det turkise bundstykke
nedad.

Hold ikke om mundstykket, nér du klarger din
Turbuhaler. Drej bundstykket én gang frem, s& langt
du kan, og én gang tilbage (det er underordnet, om
der drejes til hgjre eller til venstre forst). Du vil hgre
en klikkende lyd. Din Turbuhaler er nu klar til brug.
Klarger kun din Turbuhaler, nar du har brug for den.

(s& leenge det er behageligt). Pust ikke ud gennem
din Turbuhaler.

teenderne. Luk leeberne. Tag sa kraftig og
dyb en indanding som muligt. Tyg eller bid
ikke i mundstykket.

derefter langsomt ud. Den maengde medicin,
som inhaleres, er meget lille. Det er derfor
muligt, at du ikke kan smage det efter
inhalation. Hvis du har fulgt instruktionen, kan
du dog veere sikker pa, at du har inhaleret din dosis, og at medicinen
nu er i dine lunger.

Hvis du skal tage en inhalation mere, skal du gentage punkt 2 til 6.
Skru beskyttelsesheetten pa efter brug.

Forsag ikke at fierne eller vride mundstykket. Det er fastgjort til din
Turbuhaler og ma ikke tages af. Brug ikke din Turbuhaler, hvis den er
beskadiget, eller hvis mundstykket er faldet af.

Som for alle andre inhalatorer bar omsorgspersoner sikre at bgrn, som
har faet ordineret Oxis Turbuhaler bruger den korrekte inhalationsteknik,
som er beskrevet ovenfor.

Rengoring
Renger mundstykkets yderside 1 gang ugentligt med en ter
klud. Brug ikke vand eller andre vaesker.

Hvornar tages en ny Turbuhaler i brug?

en ny Turbuhaler i brug.

Dosisindikatoren forteeller, hvor mange doser der er
tilbage i din Turbuhaler, og starter ved 60 doser nar den
er fuld.

Dosisindikatoren er inddelt i intervaller af 10 doser.
Derfor viser den ikke hver dosis. Nar du ferste gang

ser et radt meerke i toppen af dosisindikatorens vindue,
er der ca. 20 doser tilbage. Ved de sidste 10 doser er
baggrunden af dosisindikatoren rad. Nar O’et pa den
rede baggrund er ndet til midten af vinduet, skal du tage

“OBS:

Bundstykket vil stadig kunne drejes og sige klik, selvom din _[
Turbuhaler er tom.

Den lyd der kan hgres, nar du ryster din Turbuhaler, stammer ikke

fra medicinen, men fra et tarremiddel i bunden af inhalatoren. Lyden
forteeller intet om, hvor meget medicin der er tilbage i Turbuhaler.

Hvis du ved en fejl kommer til at dreje bundstykket frem og tilbage ‘
flere gange vil du stadig kun fa én dosis. Men dosisindikatoren vil
registrere alle klargjorte doser.

Hvis du har taget for meget Oxis Turbuhaler

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere

Oxis Turbuhaler, end der stér i denne information, eller mere end

lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Husk at medbringe ‘
Oxis Turbuhaler. Der kan komme falgende symptomer: Skeelven,
hovedpine eller hurtig hjerterytme. ‘

Hvis du har glemt at tage Oxis Turbuhaler

Hvis du glemmer at tage en dosis, s& tag den sa snart du kommer i
tanke om det. Hvis det er teet pa at veere tid til den naeste dosis, sa vent
bare indtil da.

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Oxis Turbuhaler

Du ma ikke stoppe med at tage Oxis Turbuhaler uden forst at tale med
lzegen.

Sparg leegen, astmasygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er ‘
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Hvis folgende sker for dig, skal du stoppe med at bruge ‘
Oxis Turbuhaler og kontakte l22gen omgaende:

Bronkospasme (stramning af musklerne i luftvejene, som medferer
pludselig hveesen) efter du har inhaleret medicinen. Dette sker meget
sjeeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede).

Andre mulige bivirkninger er:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af ‘
10 behandlede):

Skeelven eller rysten. Hvis dette forekommer, er det saedvanligvis
mildt, og forsvinder som oftest, nér du fortsaetter med at tage ‘
Oxis Turbuhaler.

Hovedpine.

Svimmelhed. ‘
Kvalme.

Muskelkramper.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af ‘
100 behandlede):

det almindeligvis mildt og forsvinder normalt ved fortsat brug af

Oxis Turbuhaler.

Sovnforstyrrelser.

Hurtig hjerterytme. ‘
Allergiske reaktioner sdsom udsleet, klee og dndengd.

Lavt indhold af kalium i blodet. ‘

Hjertebanken (du kan meerke dit hjerteslag). Hvis dette sker, er ‘

Forhgjet sukkerindhold (glucose) i blodet.

Smagsforandringer, sdsom en ubehagelig smag i munden.
FAEndringer i blodtryk.

Uregelmaessig hjerterytme. ‘
Smerter i brystet eller trykken for brystet (angina pectoris).

1.000 behandlede):

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af ‘

En folelse af rastlashed eller ophidselse.

Indberetning af bivirkninger ‘
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke

er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ‘
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen ‘
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk ‘
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Dette laegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen.

Nar Oxis Turbuhaler ikke anvendes, skal den opbevares med ‘
beskyttelseshaetten skruet pa.

Brug ikke leegemidlet efter den udigbsdato, der star pa pakningen
eller pa Turbuhaler. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte ‘
maned.

Searg altid for at bortskaffe din brugte Turbuhaler ansvarligt, da der

vil veere noget medicin tilbage i den. Sparg pa apoteket hvordan du ‘
skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden

6. Pakningsstorrelser og ydeligere oplysninger

Oxis Turbuhaler indeholder:

Det aktive stof er formoterolfumaratdihydrat. | Turbuhaler ‘
med 4,5 mikrogram/dosis, indeholder hver dosis 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat, hvoraf du kan inhalere 4,5 mikrogram.

Turbuhaler med 9 mikrogram/dosis indeholder hver dosis ‘

12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat, hvoraf du kan inhalere

9 mikrogram/dosis.

Det andet indholdsstof er lactosemonohydrat (som indeholder ‘
meelkeproteiner). Se afsnit 2 Oxis Turbuhaler indeholder laktose.

Udseende og pakningssterrelser:
Oxis Turbuhaler er en inhalator, som indeholder din medicin. ‘
Inhalationspulveret er hvidt. Hver Turbuhaler indeholder 60 doser og har
en hvid krop med et turkis bundstykke.

Oxis Turbuhaler er tilgaengelig i felgende pakninger: 60 doser

(1 inhalator), 3x60 doser (3 inhalatorer), 10x60 doser (10 inhalatorer),
18x60 doser (18 inhalatorer) eller 20x60 doser (20 inhalatorer).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort. ‘

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen: ‘
AstraZeneca A/S, Arme Jacobsens Alle 13, 2300 Kgbenhavn S
Fremstiller:

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertélje, Sverige ‘

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under

falgende navne:

Land 4,5 mikrog/dosis 9 mikrog/dosis ‘
Belgien Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler
4,5 pg/dose 9 pg/dose ‘
Danmark Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler
Finland Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler
Frankrig Oxis Turbuhaler 6 ug Oxis Turbuhaler 12 pg ‘
par dose par dose
Greekenland  Oxez Turbuhaler Oxez Turbuhaler ‘
Holland Oxis 6 Turbuhaler Oxis 12 Turbuhaler
Irland Oxis Turbohaler 6, Oxis Turbohaler 12,
inhalation powder inhalation powder
Italien Oxis Turbohaler 4.5 Oxis Turbohaler 9
Luxembourg  Oxis Turbohaler 4.5 pg/dose Oxis Turbohaler 9 pg/dose ‘
Portugal Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler
Spanien Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler ‘
4.5 microgramos polvo 9 microgramos polvo
para inhalacién para inhalacion
Storbritannien Oxis Turbohaler 6, Oxis Turbohaler 12, ‘
inhalation powder inhalation powder
Sverige Oxis Turbuhaler Oxis Turbuhaler ‘
Tyskland Oxis Turbohaler Oxis Turbohaler
6 Mikrogramm Pulver zur 12 Mikrogramm Pulver zur
Inhalation Inhalation
Dstrig Oxis Turbohaler 6ug — Oxis Turbohaler 12ug —

Dosier - Pulverinhalator Dosier - Pulverinhalator ‘

Denne indleegsseddel blev senest sendret oktober 2016

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa ‘
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside http:/www.dkma.dk.
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