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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oxis Turbuhaler 6 pg

inhala¢ny prasok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda dodana davka (davka, ktora optista naustok inhalatora) obsahuje lie¢ivo formoterolium-fumarat,
dihydrat 4,5 pg, ¢o zodpoveda 6 pg odmeranej davky.

Pomocna latka so znamym U¢inkom: monohydrat laktézy 895,5 ug v dodanej davke (¢o zodpoveda
1 005 pg v odmeranej davke). Pozri ¢ast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Inhala¢ny prasok.
Biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Oxis Turbuhaler je indikovany dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 6 rokov ako pridavna liecba
k udrziavacej lie¢be inhala¢nymi kortikosteroidmi, na tlavu od priznakov spésobenych bronchialnou
obstrukciou a na prevenciu priznakov vyvolanych ndimahou u pacientov s astmou, u ktorych adekvatna
lie¢ba kortikosteroidmi nie je dostacujuca.

Oxis Turbuhaler je tiez indikovany dospelym na ul'avu od priznakov sposobenych bronchidlnou
obstrukciou u pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pouzitie davok presahujticich tirovent normalne potrebnych davok u jednotlivca pocas viac ako 2 dni

Vv tyzdni vSak sved¢i o nedostatocnej kontrole ochorenia a v takychto pripadoch sa ma udrziavacia liecba
prehodnotit’.

Astma:
Na lie¢bu astmy sa moze Oxis Turbuhaler uzivat’ raz alebo dvakrat denne (,,pravidelna davka®) a ako
,alavovy liek* na ulavu od akatnych priznakov bronchialnej obstrukcie.

Dospeli star$i ako 18 rokov:

Ulavova liecba: 1 alebo 2 inhalacie na ulavu od akutnych priznakov bronchialnej obstrukcie.
Pravidelné davkovanie: 1 alebo 2 inhalacie raz alebo dvakrat denne. Niektori pacienti mézu potrebovat’
4 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

Prevencia namahou indukovanej bronchokonstrikcie: 2 inhaléacie pred telesnou namahou.
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Denné déavka pri pravidelnom uzivani nema prekrocit’ 8 inhalécii, avSak prilezitostne je povolena davka
maximalne 12 inhalacii pocas 24 hodin. Jednorazova davka nema prekrocit’ 6 inhaldacii.

Deti a dospievajtici Vo veku 6 rokov a viac:

Ulavova liecha: 1 alebo 2 inhalacie na tlavu od akutnych priznakov bronchialnej obstrukcie.
Pravidelné davkovanie: 2 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

Prevencia namahou indukovanej bronchokonstrikcie: 1 alebo 2 inhalacie pred telesnou namahou.

Dennd dévka pri pravidelnom uzivani nema prekrocit’ 4 inhalécie, prilezitostne je vSak povolena davka
maximalne 8 inhalacii pocas 24 hodin. Jednorazova davka nema prekrocit’ 2 inhalacie.

CHOCHP:

Dospeli starsi ako 18 rokov:

Pravidelné davkovanie: 2 inhalacie raz alebo dvakrat denne.

Denné déavka pri pravidelnom uzivani nema prekrocit’ 4 inhalécie.

V pripade potreby sa na dosiahnutie ul'avy od priznakov moze aplikovat’ viac inhalacii ako mal pacient
predpisané na pravidelnt lieCbu - az do maximalnej celkovej dennej davky 8 inhalacii (pravidelna lie¢ba
+ inhalécie podla potreby). Jednorazova davka nema prekrocit’ 4 inhalacie.

Osobitné skupiny pacientov:.
Starsi pacienti
U starsich pacientov nie su Ziadne $pecialne poziadavky na davkovanie.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek:
Pre pouzivanie Oxisu Turbuhaler u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek nie st k dispozicii
ziadne udaje (pozri tiez Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia:
Oxis Turbuhaler sa neodporti¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov z dévodu nedostato¢nych udajov
0 bezpecnosti a G¢innosti.

Spdsob podavania

Pokyny pre spravne pouzitie Oxisu Turbuhaler

Oxis Turbuhaler je vdychom pohanany inhalator, Co znamena, Ze pri inhalacii cez ndustok sa lie¢ivo
spolu s vdychovanym vzduchom dostava do dychacich ciest.

Je dolezité poucit’ pacienta, aby cez naustok vdychol silne a hlboko, ¢im sa zabezpe¢i dodanie optimalne;j
davky lieciva do pltc.

Je dolezité poudit’ pacienta, aby naustok nikdy nehryzol alebo nezul. Inhalator sa nesmie pouzit, ak je
naustok poskodeny alebo oddeleny.

Pretoze mnozstvo inhalovaného prasku je vel'mi malé, pacient ho nemusi po inhalacii pocitit’.

Podrobné informacie o pouziti sit uvedené v navode na pouzitie v pisomnej informacii pre pouzivatela,
ktora je stiCastou kazdého balenia lieku.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Vseobecne
Oxis Turbuhaler sa nema pouzivat’ (a nie je postacujuci) ako zaciato¢na lie¢ba astmy.

Astmaticki pacienti, vyzadujuci liegbu B-sympatomimetikami s predizenym u¢inkom, maju tiez uzivat’
primerané udrziavacie davky protizapalovo pdsobiacich liekov, kortikosteroidov. Pacientov je potrebné
poucit’ o nutnosti pokracovania v protizapalovej liecbe aj po€as podavania lieku Oxis Turbuhaler a to aj
vtedy, ked’ d6jde k zmierneniu priznakov zakladného ochorenia. Ak by tazkosti pretrvavali, alebo ak je
potrebné zvysit’ davky Br-agonistov, obycajne ide o zhorSenie zakladného ochorenia, o si vyzaduje
prehodnotenie udrziavace;j liecby.

Hoci sa Oxis Turbuhaler méze pouzivat’ ako doplnkova lieCba v pripade, ze inhala¢né kortikosteroidy
neposkytuju adekvatnu kontrolu priznakov astmy, pacienti nemaju zacinat’ lie€bu Oxisom Turbuhaler
pocas akutnej tazkej exacerbacie astmy alebo ak sa u nich astma signifikantne alebo nahle zhorsila.
Pocas liecby Oxisom Turbuhaler sa mozu vyskytnit’ zdvazné s astmou spojené neziaduce ucinky

a exacerbacie. Pacientov treba poziadat’, aby pokracovali v lieCbe, avSak aby vyhladali lekara v pripade,
Ze priznaky astmy ostavaji nezmenené alebo sa zhorsuju po zaradeni Oxisu Turbuhaler do liecby. Len ¢o
sa dosiahne kontrola priznakov astmy, ma sa zvazit' postupné zniZzovanie davky Oxisu Turbuhaler. Poc¢as
znizovania davky lieku je dolezita pravidelna kontrola pacientov. Ma sa uzivat’ najnizsia G¢inna davka
Oxisu Turbuhaler.

Maximalna denna davka sa nema prekrocit’. Dlhodoba bezpec¢nost’ pravidelnej liecby pri podavani davok
vyssich ako 36 ug za den u dospelych astmatikov, 18 pug za den u deti s astmou a 18 ug za den
u pacientov s COPD nebola preukazana.

Potreba CastejSej aplikacie lieku na prevenciu bronchokonstrikcie indukovanej namahou moéze byt
znakom suboptimalnej kontroly astmy, liecbu treba prehodnotit’ a preskimat’ kompliance pacienta. Ak
pacient potrebuje uzivat’ liek niekol’kokrat kazdy tyzden na profylaxiu bronchokonstrikcie indukovanej
namahou napriek adekvatnej udrziavacej liecbe (napr. kortikosteroidy a dlhodobo posobiace ;-
sympatomimetika), je potrebné prehodnotit’ celkovi liecbu astmy.

Kardiovaskularne a endokrinné poruchy

Oxis Turbuhaler sa ma podavat’ opatrne u pacientov s tyreotoxikédzou, feochromocytémom,
hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou, s idiopatickou subvalvularnou aortalnou stendzou, tazkou
hypertenziou, s aneuryzmou alebo s inymi zavaznymi kardiovaskularnymi poruchami akymi su:
ischemicka choroba srdca, tachyarytmie alebo tazké srdcové zlyhanie.

PrediZenie QTc
Formoterol méze vyvolat’ predlzenie QTc-intervalu. Opatrnost’ je nutna pri liecbe pacientov s predlzenym
QTc intervalom a u pacientov, ktori uzivaju lieky ovplyvitujuce QTc¢ interval (pozri ¢ast’ 4.5).

Diabeticki pacienti
U diabetickych pacientov sa na zaciatku lieCby odporuca vykonavat’ doplnkové vysetrenia glykémie
vzhl'adom na hyperglykemicky G¢inok B2-sympatomimetik.

Hypokaliémia

Pri liecbe B,-sympatomimetikami moze dojst’ k zdvaznej hypokaliémii. Mimoriadna opatrnost’ je potrebna
u pacientov so zavaznou akutnou astmou, ked’ze v désledku hypoxie sa moze zvysovat’ pridruzené riziko.
Hypokaliemicky Gc¢inok sa méze potencovat subeznou liecCbou derivatmi xantinu, steroidmi

a diuretikami. Preto je potrebné monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Bronchospazmus
Podobne ako pri akejkol'vek inhalacnej liecbe, moze dojst’ k paradoxnému bronchospazmu. Ak sa prejavi,
ma sa lieCba okamzZite ukon¢it’ a zacat’ alternativna lieCba (pozri Cast 4.8).
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Intolerancia laktozy
Oxis Turbuhaler obsahuje 895,5 ug laktozy v dodanej davke (¢o zodpoveda 1 005 pg v odmeranej
davke). Uvedené mnoZzstvo spravidla nesposobuje problémy u pacientov s intoleranciou laktozy.

Pediatrickd populacia
Oxis Turbuhaler sa nema podévat’ detom mladSim ako 6 rokov, nakol'ko nie je k dispozicii dostatok
sktisenosti v tejto skupine pacientov.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nevykonali sa ziadne Specifické interakéné Studie s liekom Oxis Turbuhaler.

Stbezna liecba inymi sympatomimetikami, akymi st iné B.-agonisty alebo efedrin, méze potencovat’
neziaduce Uc¢inky lieku Oxis Turbuhaler a moze si vyziadat’ titraciu davky.

Stibezna liecba xantinovymi derivatmi, steroidmi alebo diuretikami, akymi su thiazidové a sluckové
diuretika, moze potencovat’ zriedkavy hypokaliemicky neziaduci u¢inok B,-mimetik. Hypokaliémia méze
zvysit’ dispoziciu k arytmiam u pacientov, lieGenych srdcovymi glykozidmi.

Existuje teoretické riziko, ze stibezna liecba inymi liekmi, ktoré predlzuju QTc-interval, moéze sposobit’
vznik farmakodynamickej interakcie s formoterolom a zvysit’ mozné riziko vzniku komorovych arytmii.
Takymito liekmi st napr. niektoré antihistaminika (napr. terfenadin, astemizol, mizolastin), niektoré
antiarytmika (napr. chinidin, disopyramid, prokainamid), erytromycin a tricyklické antidepresiva.

U pacientov, ktorym sa stibeZzne podava anestézia pomocou halogénovych uhl'ovodikov, je zvySené riziko
arytmii.

Bronchodilata¢ny ucinok formoterolu sa méze zvysit’ anticholinergickymi liekmi.

B-blokatory mozu oslabovat’, pripadne inhibovat’ u¢inok lieku Oxis Turbuhaler. Oxis Turbuhaler sa preto
nema uzivat’ subezne s B-blokatormi (vratane ocnych kvapiek), pokial’ to nie je nevyhnutne potrebné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su dostupné dostatocné tidaje o podavani formoterolu tehotnym zenam. V skuskach vykonanych na
zvieratach formoterol spdsoboval stratu implantacie a znizoval v€asné postnatalne prezivanie a porodnu
hmotnost. Uvedené ucinky sa zistili pri podstatne vysSej systémovej expozicii, aka sa po¢as podavania
lieku Oxis Turbuhaler dosahuje v klinickej praxi. Terapia lickom Oxis Turbuhaler sa ma zvazit’ vo
vSetkych stadiach tehotenstva, ak je potrebné dosiahnut’ adekvatnu kontrolu astmy. Rovnako ako pri
ktoromkol'vek lieku sa ma o pouZiti pocas tehotenstva uvazovat’ len v tom pripade, ak je o¢akavany
prinos liecby pre matku vyssi ako akékol'vek mozné riziko pre plod. Potencialne riziko pre T'udi nie je
zname.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa formoterol vylucuje do materského mlieka. U potkanov sa zistili malé mnozstva
formoterolu v materskom mlieku. Podavanie lieku Oxis Turbuhaler doj¢iacim Zenam sa ma zvazovat’ len
Vv pripade, ze oCakavany prinos liecby pre matku je vyssi ako akékol'vek mozné riziko pre dieta.

Fertilita

Reprodukéné studie u zvierat s formoterolom preukazali mierne znizenu fertilitu u samcov potkanov pri
podstatne vyssich systémovych expoziciach ako sa dosahuju pri klinickom pouziti. Preto sa nezda, ze
vysledky tychto Studii na zvieratach su relevantné pre l'udi.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxis Turbuhaler nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hldsené neziaduce tcinky liecby B.-agonistami, akymi st tremor a palpiticie, byvaji mierne
a vymiznu pocas niekolkych dni liecby.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabul’ky

Neziaduce tcinky stuvisiace s formoterolom st uvedené nizsie a si zoradené podl’a triedy organovych
systémov a vyskytu. Vyskyt je definovany ako: vel'mi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté
(=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov
Poruchy srdca a srdcovej Menej Casté Palpitacie
¢innosti Menegj Casté Tachykardia
Menej Casté Srdcové arytmie, napr. atrialna fibrilacia,
supraventrikularna tachykardia, extrasystoly
Menej Casté Angina pektoris, predizenie QTc intervalu
Poruchy gastrointestinalneho | Casté Nauzea
traktu
Poruchy imunitného systému | Menej Casté Hypersenzitivne reakcie, hapr. bronchospazmus,
exantém, urtikaria, pruritus
Poruchy metabolizmu a Menej Casté Hypokaliémia, hyperglykémia
VyZivy
Poruchy kostrovej a svalovej | Casté Svalové kice
sustavy a spojivového
tkaniva
Poruchy nervového systému | Casté Bolest’ hlavy*, tremor, zavrat
Menej Casté Poruchy vnimania chuti
Psychické poruchy Menej Casté Poruchy spanku
Zriedkavé Agitacia, nepokoj
Poruchy ciev Menej Casté Kolisanie krvného tlaku
* Bolest hlavy sa vyskytovala u 6,5 % pacientov lie¢enych Oxisom a U 6,2 % pacientov uZivajucich placebo.

Popis vybranych neziaducich reakcii
Podobne ako pri vSetkych druhoch inhala¢nej lie¢by, vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze objavit’
paradoxny bronchospazmus (pozri Cast’ 4.4).

Liecba B,-sympatomimetikami méze zvySovat’ hladinu inzulinu, vol'nych mastnych kyselin, glycerolu a
ketonovych latok.

Pomocn4 latka laktoza obsahuje malé mnoZstva mlieCnych proteinov. Tieto moéZzu sposobit’ alergické
reakcie.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4,9 Predavkovanie

S lie¢bou predavkovania st obmedzené klinické skuisenosti.

Priznaky

Predavkovanie moze viest’ k objaveniu sa priznakov typickych pre podanie ,-sympatomimetickych
latok, akymi st tremor, bolest’ hlavy, palpitacie. V ojedinelych pripadoch boli zaznamenané: tachykardia,
hyperglykémia, hypokaliémia, predizenie QTc-intervalu, arytmia, nauzea a vracanie. V uvedenych
pripadoch méze byt indikovana podporné a symptomaticka liecba.

Liecba
Moze sa zvazit podévanie kardioselektivnych 3-blokatorov, tieto sa v§ak maji podavat’ mimoriadne
opatrne, nakol’ko mézu vyvolat’ bronchospazmus. Ma sa sledovat’ hladina draslika v sére.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: sympatomimetika, inhala¢né, Selektivne agonisty adrenergickych
receptorov beta-2, ATC kod: RO3AC13

Mechanizmus ucinku a farmakodynamické ucinky

Formoterol je selektivne B,-sympatomimetikum, ktoré vyvolava relaxaciu hladkého svalstva bronchov.
U pacientov s reverzibilnou obstrukciou dychacich ciest ma preto bronchodilatacny uc¢inok. Nastup
bronchodilatacného tc¢inku je rychly, v priebehu 1-3 mintt po inhalacii a jeho priemerné trvanie po
aplikacii jednej davky je 12 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Inhalovany formoterol sa rychlo vstrebava a jeho maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne priblizne
10 mintt po inhalacii.

Vo farmakokinetickej $tadii s formoterolom bola priemerna pl'icna depozicia po inhalacii z Turbuhalera
43 % dodanej davky (¢o zodpoveda 32 % odmeranej davky). Celkova systémova dostupnost’ sa
pohybovala okolo 60 % dodanej davky.

Distribticia a biotransforméacia

Vizba formoterolu na bielkoviny plazmy je priblizne 50 %.

Formoterol sa metabolizuje prostrednictvom priamej glukuronidacie a O-demetylacie. Enzym
zodpovedny za O-demetylaciu nebol identifikovany.

Eliminécia
Hlavna Cast’ podanej davky formoterolu sa eliminuje metabolizmom. Celkovy plazmaticky klirens
a distribu¢ny objem neboli stanovené.

Po inhalacii sa 8-13 % dodanej davky formoterolu (ktora zodpoveda 6-10 % odmeranej davky) vyluci v
nezmenenej forme do mocu. Po intravendznej aplikacii sa priblizne 20 % podanej davky vyluci do mocu
v nezmenenej forme. Terminalny polcas eliminécie lieku po inhalacnom podani sa odhaduje na 17 hodin.

Linearita/nelinearita
Systémova expozicia formoterolu linearnym spdsobom koreluje s podanou davkou.
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Osobitné skupiny pacientov

Vplyv znizenej funkcie peéene alebo obli¢iek na farmakokinetiku formoterolu u starSich pacientov nie je
znamy. Ked’Ze hlavnou cestou eliminacie formoterolu je metabolizmus, u pacientov so zdvaznou cirh6zou
pecene je mozné ocCakavat’ zvySenu expoziciu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V skuskach toxicity na potkanoch a psoch formoterol vykazoval ucinky prevazne na kardiovaskularny
systém. Pozorovala sa hyperémia, tachykardia, arytmie a 1ézie myokardu. Tieto u€inky st znamymi
farmakologickymi prejavmi podéavania vysokych ddvok B,-sympatomimetik.

V skaskach in vitro a in vivo sa nezistili ziadne genotoxické ucinky formoterolu. U potkanov a mysi sa
pozorovalo mierne zvysenie vyskytu benignych leiomydmov maternice. Tento t¢inok u hlodavcov
vyvolavaji vsetky B-sympatomimetika, ak sa podavaju dlhodobo vo vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy (obsahuje mliecne proteiny).

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Uchovévajte s dobre zatvorenym
vrchnadkom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Oxis Turbuhaler je vdychom pohanany mnohodavkovy inhalator suchého prasku. Inhalator je vyrobeny
z plastickych latok (PP, PC, HDPE, LDPE, LLDPE, PBT).

Velkost’ balenia: Oxis Turbuhaler 6 pg: 60 davok (1 inhalator)

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko
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8. REGISTRACNE CiSLO

14/0129/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. oktobra 1999
Datum posledného predlizenia registracie: 10. aprila 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

December 2023



