INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
OXIS® TURBUHALER®

4,5 mikrogram/dosis og 9 mikrogram/dosis, inhalationspulver
Formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
Laegen 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 punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Oxis Turbuhaler.
3. Sadan skal du bruge Oxis Turbuhaler.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

« Oxis Turbuhaler er en pulverinhalator, der bliver aktiveret af indandingen.

* Oxis Turbuhaler indeholder formoterolfumaratdihydrat, som tilhgrer den gruppe leegemidler, der kaldes "langtidsvirkende
beta-agonister". Formoterol virker ved at udvide bronkierne ved at afslappe musklerne i luftvejene og ophaeve forsnaevring
i bronkierne. Luften kan lettere passere og det bliver nemmere at treekke vejret. Oxis Turbuhaler virker i lgbet af 1-3
minutter og varer i op til 12 timer.

+ Du skal bruge Oxis Turbuhaler sammen med et binyrebarkhormon til behandling af vejrtraekningsbesveaer ved astma og til
at forebygge astma, der bliver udlgst af fysisk anstrengelse, nar det ikke er nok at behandle med binyrebarkhormon.

« Du kan ogsa bruge Oxis Turbuhaler til at lindre vejrtreekningsbesveer ved rygerlunger (KOL, kronisk obstruktiv
lungesygdom).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid ls&egens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Oxis Turbuhaler

Brug ikke Oxis Turbuhaler
* hvis du er overfglsom over for formoterolfumaratdihydrat eller lactose.

Advarsler og forsigtighedsregler.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Oxis Turbuhaler

* Hvis du har steerkt forhgjet blodtryk eller andre alvorlige hjerte-karsygdomme, uregelmaessig puls, andre hjertesygdomme
eller er i behandling med digitalis eller lignende.

* Hvis du har for hgijt stofskifte (Basedow).

* Hvis du har svulst i binyrerne (faeokromocytom).

« Hvis du har udposninger pa blodkar (aneurismer).

« Hvis du har sukkersyge. Du bgr fa dit blodsukkeret kontrolleret regelmaessigt.

* Hvis du har for lavt kalium i blodet. Ved sveer astma, kan kalium i blodet blive for lavt, iseer hvis du samtidig tager
vanddrivende medicin, astmamedicin med theofyllin eller lignende stoffer eller binyrebarkhormon.

* Hvis du har &ndedreetshesveer lige efter brug af Oxis Turbuhaler.

« Det er vigtigt, at du husker at bruge et binyrebarkhormon til inhalation dagligt samtidigt med brug af Oxis Turbuhaler, ogsa
nar du ikke har symptomer.

« Start ikke behandlingen med Oxis Turbuhaleri en periode, hvor din astma er i forveerring.

* Ved en pludselig og tiltagende forvaerring af din astma skal du kontakte laegen hurtigst muligt, da det kan veaere alvorligt.

* Hvis dit forbrug for anfaldsmedicin stiger og du har brug for anfaldsmedicin flere gange om ugen, er det muligt, at din
astma er blevet forvaerret. Kontakt laegen, du skal maske have aendret din behandling.

* Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpr@gvekontrol, at du er i behandling med Oxis Turbuhaler.



*» Doping: Der kraeves en seerlig dispensation, Therapeutic Use Exemption (TUE), ved behandling med Oxis Turbuhaler.
TUE skal anmeldes til steevneledelsen far konkurrencer.

Brug af anden medicin sammen med Oxis Turbuhaler

* Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

— depression (tricycliske antidepressiva f.eks. amitriptylin).

— forhgijet blodtryk eller hjertesvigt (visse betablokkere f.eks atenolol eller propanolol).
— gren steer (f.eks. timolol).

— astma (theofyllin eller lignende stoffer, binyrebarkhormon).

— blodtrykket ( f.eks. furosemid, som er vanddrivende).

— allergi (visse antihistaminer, f.eks. terfenadin, astemizol, mizolastin).

— forstyrrelser i hjerterytmen eller hjertesvigt (digoxin og anden medicin, f.eks kinidin, disopyramid, prokainamid).
— mod infektion (erythromycin).

— anden bronkieudvidende medicin (f.eks. salbutamol).

— astma eller tilstoppet neese (efedrin).

Forteel leegen, at du er i behandling med Oxis Turbuhaler hvis du skal bedgves i forbindelse med en undersggelse eller
operation.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Oxis Turbuhaler, og/ eller Oxis Turbuhaler kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege
eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

* Hvis du er gravid, ma du kun bruge Oxis Turbuhaler efter aftale med laegen.

Amning:

* Hvis du ammer, ma du kun bruge Oxis Turbuhaler efter aftale med leegen.

Fertilitet:

* Der foreleegger ingen undersg@gelser der paviser nedsat fertilitet hos kvinder/meaend.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Oxis Turbuhaler

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du
tager Oxis Turbuhaler. Meengden af lactose i Oxis Turbuhaler giver normalt ikke problemer hos personer med
lactoseintolerance.

3. Sadan skal du bruge Oxis Turbuhaler

Brug altid Oxis Turbuhaler ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& spgrg leegen eller apotekspersonalet.
Den saedvanlige dosis er

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogram/dosis

Voksne (over 18 ar):

Astma:

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

Lindrende behandling:
1-2 sug til lindring af akut &ndengd.

Regelmeessig dosis:
1-2 sug én eller to gange dagligt.

Forebyggelse af anstregelsesudlgst astma:
2 sug far anstrengelse.



Ved regelmaessig brug bar du ikke tage mere end 8 sug om dagen. Du kan dog pé enkelte dage tage op til hgjst 12 sug
inden for 24 timer, hvis det er ngdvendigt. Du ma ikke tage mere end hgjst 6 sug pa en gang.

Tal med leegen, hvis du bruger flere doser end angivet her i mere end 2 dage om ugen, da det kan tyde pa, at behandlingen
skal endres.

Rygerlunger (KOL, kronisk obstruktiv lungesygdom):

Regelmaessig dosis:

2 sug én eller to gange dagligt.

Ved regelmaessig brug bar du ikke tage mere end 4 sug dagligt.

For at lindre dine symptomer kan du supplere den regelmaessige dosis med doser efter behov, men du mé hgjst tage 8 sug
dagligt. Du ma ikke tage mere end 4 sug ad gangen.

Barn 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 andengd.

Regelmaessig dosis:
2 sug én eller to gange dagligt.

Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:

1 eller 2 sug far anstrengelse.

Den daglige dosis bar ikke overskride 4 sug. Bgrn kan dog enkelte dage tage op til 8 sug inden for 24 timer. Bgrn bar ikke
tage mere end 2 sug ad gangen.

Oxis Turbuhaler bar ikke bruges til bgrn under 6 ar.
Oxis Turbuhaler 9 mikrogram/dosis

Voksne (over 18 ar):

Astma:

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

Lindrende behandling:
1 sug til lindring af akut &ndengd.

Regelmaessiqg dosis:
1 sug én eller to gange dagligt.
Nogle har brug for 2 sug én eller to gange dagligt.

Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:

1 sug fer anstrengelse.

Ved regelmeessig brug ber du ikke tage mere end 4 sug om dagen. Du kan dog enkelte dage bruge op til hgjst 6 sug inden
for 24 timer, hvis det er ngdvendigt. Du mé ikke tage mere end hgjst 3 sug ad gangen.

Rygerlunger (KOL, kronisk obstruktiv lungesygdom):

Regelmaessig dosis:

1 sug én eller to gange dagligt.

Ved regelmeessig brug ber du ikke tage mere end 2 sug dagligt.

Du kan til lindring af symptomer tage flere doser efter behov, men du ma hgjst bruge 4 sug dagligt. Du ma ikke bruge mere
end 2 sug ad gangen.

Tal med lzegen, hvis du skal bruge flere doser end angivet her flere gange om ugen, da det kan tyde pa at behandlingen
maske skal eendres.

Barn og unge (fra 6 ar og opefter):
Astma:
Du skal bruge Oxis Turbuhaler sammen med inhalationssteroid (binyrebarkhormon) til vedligeholdelsesbehandling.

Lindrende behandling:
1 sug til lindring af akut &ndengd.




Regelmaessig dosis:
1 sug én eller to gange dagligt.

Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:
1 sug fer anstrengelse.

Den daglige dosis bar ikke overskride 2 sug. Bgrn kan dog enkelte dage tage op til 4 sug i lgbet af 24 timer. Bgrn bar ikke
tage mere end 1 sug ad gangen.
Oxis Turbuhaler bgr ikke bruges til bgrn under 6 Ar.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Zndringer eller stop i behandlingen bar kun
ske i samrad med laegen.

Brugsanvisning for Oxis Turbuhaler med dosisteeller

Hvis du har faet udleveret en Oxis Turbuhaler uden dosisteeller, sa skal du fglge brugsanvisningen i slutningen af denne
indleegsseddel.

Klarggring af din nye Oxis Turbuhaler

Inden du bruger din nye Oxis Turbuhaler-inhalator for farste gang, skal du klargare den til brug pa felgende méade:

» Skru beskyttelsesheetten af og tag den af. Det kan veere, du hgrer 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 farst).

* Du begr nu hare et klik.

» Gentag dette; drej det turkise bundstykke i begge retninger.

* Din Oxis Turbuhaler-inhalator er nu klar til brug.

Sédan tages en inhalation

1. Skru den hvide beskyttelseshzaette af. Det kan veere, du hgrer en raslende lyd.
2. Hold din Turbuhaler lodret med det turkise bundstykke nedad.
3. Hold ikke om mundstykket, nar du klarggr din Turbuhaler. Drej bundstykket én

gang frem, sa langt du kan, og én gang tilbage (det er underordnet, om der
drejes til hgjre eller til venstre fgrst). Du vil hgre en klikkende lyd.

Din Turbuhaler er nu klar til brug.Klarger kun din Turbuhaler, nar du har brug for den. =

4. Hold din Turbuhaler veek fra munden. Pust roligt ud (s& laenge det er behageligt). g
Pust ikke ud gennem din Turbuhaler.

5. Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne. Luk leeberne. Tag sa kraftig og

dyb en indanding som muligt. Tyg eller bid ikke i mundstykket.

6. Tag din Turbuhaler vaek fra munden. And 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. S

7. Huvis du skal tage en inhalation mere, skal du gentage punkt 2 til 6.

8. Skru beskyttelseshzetten 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 barn, som har faet ordineret Oxis Turbuhaler bruger den
korrekte inhalationsteknik, som er beskrevet ovenfor.

Renggring
Renggr mundstykkets yderside 1 gang ugentligt med en tar

klud. Brug ikke vand eller andre vaesker.

Hvornar tages 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 maerke
i toppen af dosisindikatorens vindue, er der ca. 20 doser tilbage. Ved de sidste 10 doser er baggrunden af
dosisindikatoren rgd. Nar O’et pa den rede baggrund er ndet til midten af vinduet, skal du tage en ny Turbuhaler i brug.
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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 brugt for meget Oxis Turbuhaler

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Oxis Turbuhaler, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

* Rysten, hovedpine og hjertebanken.

» Kvalme og opkastning.

* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker.

* Hurtig puls, uregelmaessig puls, alvorlig hjerterytmeforstyrrelse med hurtig, uregelmaessig puls.

» Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.

Hvis du har glemt at bruge Oxis Turbuhaler
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Oxis Turbuhaler
Sparg leegen 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.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

*Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

» Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt
leege eller skadestue.

« Overfglsomhedsreaktion med kortandethed/vejrtreekningsbesvaer/astmalignende anfald/andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
« Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.



Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
» Hovedpine.

* Rysten.

» Kvalme.

* Muskelkramper.

+ Svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Hjertebanken.

+ Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

» Smagsforstyrrelser.

* Sgvnforstyrrelser.

* /Endringer i blodtrykket.

* Ekstra hjerteslag.

+ Overfglsomhedsreaktioner som f.eks. klge, naeldefeber, eksem.

» Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde blive
alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med lzegen.

* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
* Rastlgs uro, rastlgshed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn 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 Oxis Turbuhaler utilgeengeligt for barn.

* Brug ikke Oxis Turbuhaler efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det
at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

« Opbevar Oxis Turbuhaler med beskyttelsesheetten teet paskruet.

Spearg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Oxis Turbuhaler, 4,5 mikrogram/dosis eller 9 mikrogram/dosis, inhalationspulver indeholder:
Aktivt stof:

Formoterolfumaratdihydrat.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat.

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogram/dosis og 9 mikrogram/dosis kan veere maerket med styrken 6 mikrogram/dosis og 12
mikrogram/dosis under beskyttelseshzaetten.

Dette er en anden made at skrive styrken pa. Styrken 4,5 mikrogram/dosis og 9 mikrogram/dosis (den inhalerede dosis)
afgiver samme maengde formoterol som styrken 6 mikrogram/dosis og 12 mikrogram (den afmalte dosis).



Udseende og pakningsstgrrelser:
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 fas i:
Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogram/dosis i pakninger med 60 doser eller 3 x 60 doser.
Oxis Turbuhaler 9 mikrogram/dosis i pakninger med 60 doser eller 3 x 60 doser.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Oxis Turbuhaler ogsa som Oxis Turbohaler.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2017.

Axaptanr.:94220-004-01



Brugsanvisning for Oxis Turbuhaler uden dosisteeller

1. Bryd forseglingen omkring bundstykket og beskyttelseshaetten
ved de ragde pile. Skru beskyttelsesheetten af. Seskytalashate

2. Hold Oxis Turbuhaler lodret og drej det farvede bundstykke én
gang frem og tilbage, til der lyder et klik. Det er underordnet,

om du drejer til hgjre eller venstre farst, bare der har lydt et
kllk Mundstykke

Dosisindikator:

3. Pust ud, men ikke gennem mundstykket i Oxis Turbuhaler.

4. Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne og luk leeberne
omkring det. Tag en dyb og kraftig indanding.

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

6. Skal du have endnu en dosis, skal du gentage punkt 2- 5. Skru
beskyttelsesheetten pa efter brug.

Du skal instrueres i at treekke vejret kraftigt og dybt gennem mundstykket, for at sikre, at den optimale dosis indtages.
Tyg eller bid ikke i mundstykket og anvend ikke Oxis Turbuhaler, hvis den er defekt eller mundstykket har Igsnet sig.

Det er ikke sikkert, at du kan smage eller maerke medicinen. Det er en meget lille maengde, der bliver indandet.
Inhalationspulveret er meget falsomt over for fugt, lad derfor veere med at ande ud i Turbuhaleren.

Oxis Turbuhaler afgiver ved korrekt brug altid én dosis. Selvom du drejer bundstykket flere gange, er der kun én dosis klar.
Du far ikke for meget Oxis Turbuhaler. Dosisindikatoren teeller hver eneste drejning. Drej derfor kun det farvede
bundstykke frem og tilbage 1 gang far brug. Ellers viser indikatoren rgdt (dvs. tom) for tidligt.

Dosisindikatoren fortzeller, hvor mange doser der er tilbage i inhalatoren. Nar det rade maerke kommer til syne gverst i
dosisindikatoren, er der ca. 20 doser tilbage. Nar det rade maerke nar bunden af dosisindikatoren, er Oxis Turbuhaler tom
og den kasseres.

Renggr mundstykket udvendigt 2-3 gange om ugen med en tar klud.

OBS: Brug aldrig vand. Du ma ikke skille Turbuhaleren ad.

Den lyd du kan hgre, nar du ryster Turbuhaleren, stammer ikke fra medicinen, men fra et tgrremiddel i bunden af
Turbuhaleren.

Axaptanr.:94220-002-02



