INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Oxis® Turbuhaler® 4,5 mikrogram/dosis

inhalationspulver
Formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

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

« Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Laegen har ordineret Oxis® Turbuhaler® til Dem personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

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

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Oxis® Turbuhaler®.
. S&dan skal De tage Oxis® Turbuhaler®.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Yderligere oplysninger.

OO WNE

1. Virkning og anvendelse

Oxis® Turbuhaler® er en inhalator. Den indeholder lzegemidler
formoterol. Formoterol tilhgrer den gruppe leegemidler, som kaldes
"langtidsvirkende beta-2-agonister” eller "bronkodilatatorer”.

Oxis® Turbuhaler® virker ved, at det f&r de sm& muskler i luftvejene til at
slappe af. Derved far De lettere ved at traekke vejret. Det virker indenfor
1-3 minutter, og virkningen varer i op til 12 timer.

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

Astma:

Deres leege vil ordinere to inhalatorer til behandling af Deres 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 ogs& Oxis® Turbuhaler®, hvis de har behov for
ekstradoser til lindring af astmasymptomer, sa det bliver lettere at
traekke vejret igen.

. Oxis® Turbuhaler® kan ogsa anvendes fgr motion for at forebygge, at
der opstar astmasymptomer nar De anstrenger Dem.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

Oxis® Turbuhaler® kan ogsa anvendes til at behandle KOL-symptomer
hos voksne. KOL er en langtidssygdom i lungerne, som oftest skyldes
cigaretrygning.

Laegen kan have givet Dem Oxis® Turbuhaler® for noget andet. Falg
altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, far begynder at tage Oxis® Turbuhaler®

Tag ikke Oxis® Turbuhaler®

« Hvis De er overfglsom (allergisk) over for formoterol, eller det andet
indholdsstof som er lactose (det indeholder sma maengder
meelkeproteiner).

Veer ekstra forsigtig med at tage Oxis® Turbuhaler®

Ved astma skal De veere i behandling med et inhalationssteroid far
behandlingsstart og fortsaette med denne medicin samtidig med Oxis®
Turbuhaler®, ogs& selvom Deres astma forbedres.

Hvis De har behov for behandling med beta-2-agonist, er det vigtigt at
De samtidig bliver behandlet med binyrebarkhormon.

Oxis® Turbuhaler® er kun beregnet til patienter, der har behov for
leengere tids regelmaessig bronkieudvidende behandling.

Brug ikke Oxis® Turbuhaler® i stedet for korttidsvirkende beta-2-agonist
ved akut anfald.

De bgr fortseette med den forebyggende behandling med
binyrebarkhormon efter start pa brug af Oxis® Turbuhaler®, ogsa efter
symptomerne aftager.

De bar ikke overskride den maksimale daglige dosis.

Hvis Deres astmasymptomer varer ved, eller behovet for
anfaldsmedicin stiger er det saedvanligvis tegn pa forveerring af
astmaen. Kontakt derfor Deres laege.

Tal med laegen, hvis De:

« har sukkersyge. De kan have behov for yderligere
blodsukkermalinger, mens De anvender Oxis® Turbuhaler®.

« har hgit blodtryk, eller hvis De nogensinde har haft hjerteproblemer.

« har problemer med skjoldbruskkirtlen.

« har lavt indhold af kalium i Deres blod. Deres leege vil maske tage
nogle blodprever, for at male kaliumindholdet i Deres blod.

« har alvorligt nedsat leverfunktion sdsom levercirrhosis
(skrumpelever).

« har udposninger p& blodkar (aneurismer)

« har svulst i binyrerne (faeokromocytom).

Inden behandling med Oxis® Turbuhaler® skal De tale med laegen, hvis
De er usikker pa, om noget af ovenstaende geelder Dem.

Barn under 6 &r bar ikke behandles med Oxis® Turbuhaler®.
Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som

ikke er kabt pa recept, medicin kbt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager medicin mod:

« depression (tricykliske anti-depressive midler). Der er risiko for
forstyrrelser i hjerterytmen.

« forhgjet blodtryk eller hjertesvigt (visse beta-blokkere). Kan nedseette
eller helt ophaeve virkningen af Oxis® Turbuhaler®. Sperg lsegen.

o grgn steer (visse z%endréber) kan nedseette eller helt ophaeve
virkningen af Oxis® Turbuhaler®.

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

« kramper (spasmer) i mave eller tarm.

« eller hvis De er i behandling med binyrebarkhormoner, vanddrivende
midler eller andre midler til behandling af astma (f.eks. theophyllin)
(kan ogsé& pévirke blodets kaliumindhold, se ogsa afsnit "veer ekstra
forsigtig med at tage Oxis® Turbuhaler®), midler mod allergi,
neeldefeber eller hgfeber (terfenadin, astemizol, mizolastin) samt
visse antibiotika (erythromycin) — der er risiko for forstyrrelser i
hjerterytmen.

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis De skal bedgves i
forbindelse med operation eller tandbehandling.

Graviditet og amning
Sparg Deres leege eller apotek til rads, far De tager nogen form for
medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun tage Oxis® Turbuhaler® efter aftale med
leegen.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun tage Oxis® Turbuhaler® efter aftale med
leegen.

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

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

Oxis® Turbuhaler® indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, far
De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler
visse sukkerarter.

3. S&dan skal De tage Oxis® Turbuhaler®
Tag altid Oxis® Turbuhaler® ngjagtig efter lzegens anvisning. Er De i
tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.

Astma:

Voksne fra 18 ar:

Lindrende behandling:

1-2 sug til lindring af akut &ndengd.

Regelmeessig dosis:
1-2 sug 1 eller 2 gange dagligt.
Nogle har brug for 4 sug 1eller 2 gange dagligt.

Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:
2 sug far anstrengelse.

Ved regelmaessig brug bar dosis ikke overskride 8 sug. De kan dog pa
enkelte dage tage op til hgjst 12 sug indenfor 24 timer, hvis det er
ngdvendigt. De ma ikke tage mere end hgjst 6 sug ad gangen.

Tal med laegen, 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):
Regelmeessig dosis:

2 sug 1 eller 2 gange dagligt.

Ved regelmaessig brug bar 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 ma hgijst tage 8 sug dagligt. De
ma ikke tage mere end 4 sug ad gangen.

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

Astma:

Bgrn og unge (fra 6 ar og opefter):
Lindrende behandling:

1 eller 2 sug til lindring af akut andengd.

Regelmeessig dosis:
2 sug 1 eller 2 gange dagligt.

Forebyggelse af anstrengelsesudlgst astma:

1 eller 2 sug for anstrengelse.

Ved regelmaessig brug bar De ikke tage mere end 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.

De mé& normalt ikke bruge Oxis® Turbuhaler® til barn under 6 Ar.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat lever- og nyrefunktion:
Det er ikke normalt ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.



S&dan skal De tage Oxis® Turbuhaler®:

—
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Beskytteheshatte |

1. Bryd forseglingen omkring bundstykket og beskyttelseshaetten ved de
rgde pile. Skru beskyttelsesheaetten af.

Mundstykke

Dosisindikator

Bundstykke i1

2. Hold Oxis® Turbuhaler® lodret med bundstykket nedad. Drej
bundstykket én gang frem og tilbage, til der lyder et klik.

3. Pust ud. NB! De ma ikke puste ud i Turbuhaleren.
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4. Hold forsigtigt om mundstykket med taenderne og luk leeberne
omkring det. Tag s en dyb og kraftig indanding som muligt gennem
munden. Nar De treekker vejret gennem munden, fglger medicinen
med den luft De indander ned i lungerne.

5. Tag Oxis® Turbuhaleren fra munden og and langsomt ud. De ma ikke
ande ud i turbuhaleren, da inhalationspulveret er meget fugtfelsomt.

6. Hvis laegen har ordineret mere end 1 dosis, sa gentag behandlingen
fra punkt 2-5.

7. Skru beskyttelsesheetten pa.

Folg altid brugsanvisningen ngje og skru altid beskyttelseshaetten pa
efter brug.

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

Oxis® Turbuhaler® er forsynet med en dosisindikator.

Dosisindikatoren teeller antallet af klik. Nar det rade meerke kommer til
syne gverst i dosisindikatoren, er der ca. 20 doser tilbage. Nar det rede
meerke nar bunden af dosisindikatoren, er Oxis® Turbuhaler® tom, og
De skal kassere den.

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

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 rgdt — og dermed tom for tidligt (se ovenfor). Drej derfor kun
bundstykket 1 gang frem og tilbage far brug.

De ma ikke renggre mundstykket med vand, da fugt far
inhalationspulveret til at klumpe sammen. Renggr mundstykket med en
ter klud 2-3 gange om ugen. De ma ikke skille turbuhaleren ad.

Hvis De har taget for meget Oxis® Turbuhaler®

Kontakt Iae%en, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Oxis®
Turbuhaler” inhalationspulver, end der star her, eller mere end leegen
har foreskrevet og De af den grund fgler Dem utilpas. Tag pakningen
med.

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

Hvis De har glemt at tage Oxis® Turbuhaler®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en dosis
inhalationspulver. Fortsaet blot med den ssedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Oxis® Turbuhaler®

Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Oxis® Turbuhaler®.

Kontakt straks lsegen, hvis Deres symptomer eendrer sig, efter
behandlingen med Oxis® Turbuhaler® er stoppet.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1-10 ud af 10.000

patienter)

. Vejrtreekningsbesvaer (bronkospasme) lige efter brug af Oxis®
Turbuhaler®. Kontakt straks lzege eller skadestue, ring evt. 112.

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

patienter):

« Vejrtreekningsbesvaer (bronkospasme) lige efter brug af Oxis®
Turbuhaler®. Kontakt straks lzege eller skadestue, ring evt. 112.

« Smerter i brystet, evt. med udstrling til arm eller hals og &ndengd
pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt lzege eller
skadestue.

« Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

« Hovedpine.

« Hjertebanken.

« Rysten.

« lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af
1000 patienter):

« Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og
uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De
kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Muskelkramper.

« Rastlgs uro.

» Rastlgshed.

« Sgvnforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Hjerterytmeforstyrrelse.

. Allergiske reaktioner sdsom udslzet, og kige.

« Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For
lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfselde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal
med leegen.

« Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgijt kalium i blodet.
Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop).
Tal med leegen.

« Kvalme.

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

patienter):

« Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker
(blodglucose).

« Smagsforandringer som f.eks en ubehagelig smag i munden.

« Svimmelhed.

« /Endringer i blodtrykket.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Oxis® Turbuhaler®. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

Opbevar Oxis® Turbuhaler® utilgaengeligt for bam.
Opbevar ikke Oxis® Turbuhaler® ved temperaturer over 30° C.
Skru altid beskyttelseshaetten teet pa efter brug.
Tag ikke Oxis® Turbuhaler® efter den udlgbsdato, der star p&
pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

Oxis® Turbuhaler® 4,5 mikrogram/dosis, inhalationspulver
indeholder:

Aktivt stof: Formoterolfumaratdihydrat.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstarrelser:
Udseende
Hvidt pulver.

Pakningsstgrrelser
Oxis® Turbuhaler® findes i pakningsstgrrelserne 60 doser og

3 x 60 doser.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Oxis® og Turbuhaler® er registrerede varemzerker, der tilhgrer
AstraZeneca koncernen.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret april 2010.
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