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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Oxis Turbuhaler 6 pg
inhala¢ny prasok

dihydrat formoterolium-fumaratu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxis Turbuhaler a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxis Turbuhaler
AKko pouzivat’ Oxis Turbuhaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxis Turbuhaler

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Oxis Turbuhaler a na ¢o sa pouZiva

Oxis Turbuhaler je inhalator. Obsahuje lie¢ivo formoterol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
,,dlhodobo posobiace beta-agonisty* alebo ,,bronchodilatatory*.

Posobi tak, Ze uvol'fiuje svalstvo dychacich ciest, nasledkom &oho sa ul'ahéuje dychanie. Uginok
nastupuje v priebehu 1 — 3 minut a trva az 12 hodin.

Lekar vdm predpisal tento liek na lie¢bu astmy alebo chronickej obstrukénej choroby pl'aic (CHOCHP).

Astma

Oxis Turbuhaler sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov a starsich.

Na astmu vam lekar predpise dva inhalatory: Oxis Turbuhaler a samostatny ,.kortikosteroidovy* inhalator.

Pouzivaju sa spolu.

- Oxis Turbuhaler sa pouziva ako pomoc pri predchadzani vzniku priznakov astmy.

- Niektori I'udia pouzivaji Oxis Turbuhaler aj ked’ potrebuju vyssie davky na ulavu od priznakov
astmy, aby sa im znovu l'ah$ie dychalo.

- Oxis Turbuhaler sa mbze pouzivat’ aj pred namahou na predchadzanie vzniku priznakov astmy
vyvolanych namahou.

Chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP)
Oxis Turbuhaler sa mdze pouzivat’ aj na liecbu priznakov CHOCHP u dospelych. CHOCHP je dlhodobé
ochorenie dychacich ciest v pl'icach, ktor¢ je casto vyvolané fajcenim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxis Turbuhaler

NepouZivajte Oxis Turbuhaler



Priloha ¢. 2 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04471-Z1A

- ak ste alergicky na formoterol alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Oxis Turbuhaler, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- ak mate cukrovku. Vas lekar vam bude robit’ dodato¢né krvné testy, pokial’ budete pouzivat’ Oxis
Turbuhaler.

- ak mate vysoky krvny tlak alebo ste nickedy mali problémy so srdcom.

- ak mate problémy so Stitnou zl'azou.

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi. Vas lekar vam bude kontrolovat’ hladinu draslika v Krvi.

- ak mate zavazné problémy s peceniou, ako je cirhdza pecene.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektoré z vyssie uvedenych ochoreni, pred podanim Oxisu Turbuhaler sa

porad’te so svojim lekdrom.

Iné lieky a Oxis Turbuhaler

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis
a rastlinnych pripravkov. To preto, ze Oxis Turbuhaler m6ze ovplyviovat’ spdsob ucinku niektorych
liekov a naopak niektoré liecky mo6Zzu mat’ vplyv na Oxis Turbuhaler.

Obzvlast’ povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nasledovné lieky:

- betablokatory (ako st atenolol alebo propranolol na lie¢bu vysokého krvného tlaku) vratane oénych
kvapiek (obsahujticich timolol na liecbu glaukomu)

- lieky na rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz (ako je chinidin)

- lieky ako je digoxin, ¢asto pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania

- diuretika - lieky na odvodnenie (ako je furosemid). Pouzivaju sa na lieCbu vysokého krvného tlaku.

- steroidové lieky uzivané cez usta (ako je prednizolon)

- xantinové lieky (ako je teofylin alebo aminofylin), ktoré sa ¢asto pouzivaju na lieCbu astmy

- erytromycin (pouzivany na liecbu infekcif)

- antihistaminové lieky (ako je terfenadin)

- iné lie¢iva, ktoré roz8iruju dychacie cesty (bronchodilatatory ako je salbutamol)

- efedrin (pouzivany na lieCbu astmy alebo na znizenie prekrvenia)

- tricyklické antidepresiva (ako je amitriptylin).

Ak uzivate niektory z vys$Sie uvedenych liekov, alebo si nie ste nie¢im isty, pred pouzitim OXisu

Turbuhaler sa porad’te so svojim lekarom.

Taktiez informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak podstapite celkova anestéziu z dovodu chirurgickej
operacie alebo stomatologického vykonu.

Pridanie anticholinergika (ako je tiotropin alebo ipratropiumbromid) k Oxisu Turbuhaler na lie¢bu astmy
modze pomoct’ eSte viac rozsirit’ vaSe dychacie cesty.

Tehotenstvo a dojcenie

- Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek — nepouzivajte Oxis Turbuhaler, pokial’
vam ho nepredpise vas lekar.

- Ak pocas liecby liekom Oxis Turbuhaler otehotniete, neprestante uzivat’ Oxis Turbuhaler a
oznamte to svojmu lekarovi ¢o najskor.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Oxis Turbuhaler neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Oxis Turbuhaler obsahuje laktézu
Oxis Turbuhaler obsahuje laktozu, ¢o je druh cukru. Ak vam lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto licku. Mnozstvo laktdézy v tomto lieku za normalnych
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okolnosti nespdsobuje problémy u l'udi, ktori neznasaju laktozu.

Pomocna latka laktdza obsahuje malé mnozstva mlie¢nych bielkovin, ktoré mozu vyvolat’ alergické
reakcie.

3. Ako pouzivat’ Oxis Turbuhaler

o Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Nezvysujete davku Oxisu Turbuhaler, ktora vam predpisal vas lekar, bez konzultacie so svojim
lekarom.

o Ak pouzivate Oxis Turbuhaler pravidelne na astmu alebo CHOCHP, pokracujte v podavani lieku aj
ked’ uz nemate Ziadne priznaky.

Délezité informacie o priznakoch astmy alebo CHOCHP

Ak citite, ze nemozete dychat’ alebo pocitujete dychavi¢nost’ pocas liecby Oxisom Turbuhaler, pokracujte
v pouzivani Oxisu Turbuhaler, ale ¢o najskor navstivte svojho lekara, pretoZze mozno budete potrebovat’
d’alsiu liecbu.

Kontaktujte svojho lekara ihned’:

ak sa vase dychanie zhorsuje alebo sa v noci ¢asto budite na astmu.

ak zacnete pocitovat’ tlak na hrudi.

ak pri vasej stiCasnej davke nepocitujete ulavu.

ak potrebujete uzivat’ vyssiu davku, ako je vaSa zvyc€ajna davka, dlhsie ako dva dni v tyzdni.
ak potrebujete pouzivat’ Turbuhaler CastejSie ako zvy¢ajne pred namahou.

Tieto priznaky moZu znamenat’, Ze vasa astma alebo CHOCHP nie je primerane kontrolovana a vy
potrebujete odlisnu alebo pridavnu liecbu.

Astma
Oxis Turbuhaler sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 6 rokov.

Dospeli (vo veku od 18 rokov)

o Odporuacana davka je 1 alebo 2 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

o Vas lekar vam moze zvysit davku na 4 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

o Niektori 'udia mozu pouzivat’ Oxis Turbuhaler aj ako ,,il'avovy inhalator”. Ak sa u vas vyskytna
priznaky astmy, zvy€ajna davka je 1 alebo 2 inhalacie pri vyskyte priznakov.

o Celkova denna davka vyssia ako 8 inhalacii zvy€ajne nie je potrebna. Tyka sa to inhalacii, ktoré si

podavate denne, pri vzniku priznakov astmy alebo pred namahou. Vas lekar vam vSak moze
dovolit’ az 12 inhalacii denne. NepouZivajte viac ako 12 inhalacii v priebehu 24 hodin.
o Jednorazova davka nema prekroc€it’ 6 inhalacii.

Deti a dospievajtci (vo veku 6 az 17 rokov)

o Odporacana davka je 2 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

. Niektoré deti mozu pouzivat’ Oxis Turbuhaler ako ,,alavovy inhalator. Ak sa u vasho dietata
vyskytnt priznaky astmy, zvy¢ajna davka je 1 alebo 2 inhalacie pri vzniku priznaku.

o Celkova denna davka vyssia ako 4 inhaléacie zvycCajne nie je potrebna. Tyka sa to inhalécii, ktoré si

vaSe dieta podava denne, pri vzniku priznakov astmy alebo pred namahou. Lekar vSak méze vasSmu
dietatu dovolit’ az 8 inhalacii denne. Vase dieta nema pouzivat’ viac ako 8 inhalacii v priebehu 24
hodin.

o Jednorazova davka pre vase diet’a nema prekrocit’ 2 inhalécie.

Vas lekar (alebo zdravotna sestra) vam pomdze zvladnut’ astmu. Po primeranej kontrole vasej astmy sa
moze lekar rozhodnut’ postupne znizovat’ davku Oxisu Turbuhaler.
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Astma vyvolana namahou

Ak mate vy alebo vase diet’a priznaky astmy vyvolané namahou, lekar vam alebo vaSmu dietat'u moze
odporucit’ pouzivat’ Oxis Turbuhaler aj pred namahou. Oxis Turbuhaler sa nema pouzivat’ u deti vo veku
do 6 rokov.

Dospeli (vo veku od 18 rokov)

o Odporucana davka je 2 inhalacie pred namahou.

o Celkova denna davka vyssia ako 8 inhalécii zvyCajne nie je potrebna. Tyka sa to inhalacii, ktoré si
podavate denne, pri vzniku priznakov astmy alebo pred namahou. Vas lekar vam vSak moze
dovolit’ az 12 inhalacii denne. NepouZivajte viac ako 12 inhalécii v priebehu 24 hodin.

o Jednorazova davka nema prekrocit’ 6 inhalacii.

Deti a dospievajici (vo veku 6 az 17 rokov)

o Odporucana davka je 1 az 2 inhalacie pred namahou.

o Celkova denna davka vyssia ako 4 inhalacie zvy¢ajne nie je potrebna. Tyka sa to inhalacii, ktoré si
vase dieta podava denne, pri vzniku priznakov astmy alebo pred namahou. Vas lekar vsak méze
vasmu dietat'u dovolit’ az 8 inhalécii denne. Vase diet'a nema pouzivat’ viac ako 8 inhalacii
v priebehu 24 hodin.

o Jednorazova davka pre vase dieta nema prekrocit’ 2 inhalacie.

Chronicka obstrukéna choroba pPiac (CHOCHP)

o Mo6zu pouzivat’ len dospeli (vo veku od 18 rokov).

Odporucana davka je 2 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

Vas lekar vam moze odporucdit’ viac inhalacii na zmiernenie vasich CHOCHP priznakov.
Nepouzivajte viac ako 8 inhalacii denne.

Jednorazova davka nema prekro¢it’ 4 inhalacie.

Priprava nového inhalatora Oxis Turbuhaler

Predtym, ako po prvy raz pouzijete novy Oxis Turbuhaler, musite inhalator pripravit’ na pouzitie a to

nasledovne:

o Odskrutkujte a snimte vrchnak. MézZete pocut’ rachot.

o Drzte Oxis Turbuhaler vo zvislej polohe tyrkysovym davkovacom nadol.

o Otocte tyrkysovym davkovacom na jednu stranu az na doraz. Potom opét’ otocte otoénym
davkova¢om naspdt’ na druht stranu aZ na doraz (nezalezi na tom, na ktora stranu za¢nete otacat’).

° Budete pocut’ ,,klik*.

o Zopakujte to, otocte tyrkysovym davkovacom na obidve strany.
o Oxis Turbuhaler je teraz pripraveny na pouzitie.
Ako si podat’ liek

Vzdy, ked’ si potrebujete podat’ liek, postupujte podl'a nasledovnych pokynov.

Lo

Odskrutkuijte a snimte biely vrchnak. Mézete pocut’ rachot.

Drzte inhalator vo zvislej polohe tyrkysovym davkovacom nadol.

3. NedrzZte naustok pri ota¢ani davkovacom. Napliite inhalator davkou tym, Ze otocite tyrkysovym
davkova¢om na jednu stranu az na doraz a potom opat’ otocte tyrkysovym davkova¢om naspat’ na

N
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druht stranu aZ na doraz (nezaleZi na tom, na ktora stranu zaénete otacat’). Budete pocut’ ,,klik*.
Inhalator je teraz naplneny a pripraveny na pouzitie. Inhalator napliite davkou, len ak si chcete dat’
davku.

Nedotykajte sa inhalatora tistami. Pomaly vydychnite. Nevydychujte cez naustok inhalatora.
Vlozte naustok jemne medzi zuby, stisnite pery a vdychnite silno a hlboko cez zariadenie. Naustok
nehryzte ani nezuvajte.

o &

6. Vyberte inhalator z ust. Pomaly vydychnite. Pretoze mnozstvo inhalovaného prasku je vel'mi malé,
po inhalécii nemusite citit’ ziadnu chut’. Ak ste vSak postupovali podl'a ndvodu, mézete si byt’
isty/a, ze ste davku vdychli a liek je teraz vo vasich pltcach.

7. Ak si idete podat’ druht davku, opakujte kroky 2-6.

8.  Po pouziti naskrutkujte uzaver a dotiahnite ho.

Nepokusajte sa odstranit’ naustok, pretoze je pevne pripojeny na inhalator a nesmie sa odstranit’. Naustok
sa da otacat,, ale zbyto¢ne nim netocte. Nepouzivajte inhalator, ak je poskodeny alebo ak sa naustok
oddelil od inhalatora.

Rovnako ako pri inych inhalatoroch, opatrovatelia maju zabezpedit, aby deti, ktorym bol predpisany Oxis
Turbuhaler, pouzivali spravnu inhala¢nt techniku, ako je popisané vyssie.

Cistenie inhalitora
Raz tyzdenne ocistite vonkajsie ¢asti naustku suchou handrickou. Na Cistenie naustku nepouZzivajte vodu.

Kedy treba pouZit’ novy inhalator
Indikator poctu davok vam ukaze, kol’ko davok zostalo v inhalatore, pricom na zaciatku obsahuje 60
davok.

o Indikator poctu davok je kalibrovany po 10 davok. Preto neukazuje kazdu davku. Ked’ sa v okienku
indikatora prvykrat objavi Cervena znacka, v inhalatore je priblizne 20 davok. V pripade
poslednych 10 davok je spodok indikatora poc¢tu davok oznaceny ¢ervenou farbou. Ak ,,0 v
¢ervenom poli dosiahla stred okienka, zaobstarajte si novy inhalator.
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Poznamka:

o Aj ked’ je inhalator prazdny, oto¢ny davkovac sa da otacat’ a zapocCujete aj kliknutie.

o Zvuk, ktory pocujete po zatraseni inhalatora, je spdsobeny vysuSovadlom, nie lie¢ivom. Preto vam
zvuk nepovie, kol’ko lieku zostalo v inhalatore.

o Aj ked’ si pred podanim davky omylom nastavite davku viackrat, podate si len jednu davku.

Indikator poc¢tu davok vsak registruje vSetky nastavené davky.
Ak pouZijete viac Oxisu Turbuhaler, ako mate
Ak pouzijete viac Oxisu Turbuhaler, ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. M6zu
sa u vas vyskytnut’ priznaky: chvenie, bolest’ hlavy alebo rychly pulz srdca.

Ak zabudnete pouzit’ Oxis Turbuhaler

o Ak si zabudnete podat’ davku, podajte si ju hned’ ako si na to spomeniete. Ak je vSak uz ¢as na
d’alsiu davku, zabudnuta davku vynechajte.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouzivat’ Oxis Turbuhaler

Bez konzultacie s lekarom neprestavajte Oxis Turbuhaler pouzivat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia inhalatora, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej
sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytnu nasledujice priznaky, prestaiite uzivat’ Oxis Turbuhaler a ihned’ sa porad’te

s0 svojim lekarom:

o bronchospazmus (ki¢ svalov dychacich ciest, ktory spdsobuje ndhlu dychavi¢nost)) po inhalacii
tohto lieku. Vyskytuje sa menej ¢asto, moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob.

DalSie moZné vedl’ajsie uc¢inky:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

o chvenie alebo tras. Ak sa tieto ucinky vyskytni, st zvycajne mierne a pri pokracovani v liecbe
Oxisom Turbuhaler zvyc¢ajne vymizn1.

bolest’ hlavy

Zavrat

nevolnost

svalové kice

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o reakcie precitlivenosti, ako je bronchospazmus (ki¢ svalov dychacich ciest), kozna vyrazka,

svrbenie
o zmeny Vv rovnovahe soli v krvi (nizke hladiny draslika v krvi)
o vysoké hladiny cukru v Krvi
o zrychlena ¢innost’ srdca
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porucha spanku

poruchy vnimania chuti

kolisanie krvného tlaku

nepravidelna ¢innost’ srdca

bolest’ alebo tlak na hrudi (angina pectoris)

Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
o vzru$enie alebo pocit nepokoja

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxis Turbuhaler

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Po pouziti vzdy inhaldtor pevne zatvorte vrchndkom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli alebo na inhalatore.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

o Vzdy sa uistite, ze bol vas inhalator zlikvidovany zodpovedne, pretoze vnutri zostalo malé
mnozstvo lieku. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxis Turbuhaler obsahuje

Liecivo je dihydrat formoterélium-fumaratu. Kazda davka obsahuje 6 mikrogramov dihydratu
formoterolium-fumaratu, z ¢oho inhalujete 4,5 mikrogramov.

Dalsia zlozka je monohydrat laktozy (ktora obsahuje mlie¢ne bielkoviny). Pozri ¢ast' 2 Oxis Turbuhaler
obsahuje laktozu.

Ako vyzera Oxis Turbuhaler a obsah balenia
Oxis Turbuhaler je inhalator obsahujuci liek. Inhalaény prasok je bielej farby. Kazdy inhalator obsahuje
60 davok a ma biele telo s tyrkysovym otonym davkovacom.

Oxis Turbuhaler je dostupny v baleni po 60 davok (1 inhalator).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Forskargatan 18
SE-151 36 Sodertilje
Svédsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

AstraZeneca AB, o0.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



