PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OXIS TURBUHALER 4,5 pg
OXIS TURBUHALER 9 pg
prasek k inhalaci
(formoteroli fumaras dihydricus)

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

PrecCtéte si pozorn¢€ celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete uzivat OXIS TURBUHALER.
Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu. Mate-li jakékoli
dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika. Tento piipravek byl pfedepsan pouze vam
(vasemu ditéti), a proto pripravek nepodavejte zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li
stejné priznaky jako vy (vase dité). Pokud se kterykoli z nezddoucich uéinkti vyskytne v zavazné mifte,
nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Co v piibalové informaci naleznete?
1. Coje OXIS TURBUHALER ak ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zaénete OXIS TURBUHALER uzivat
Jak se OXIS TURBUHALER pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Uchovavani pripravku OXIS TURBUHALER
Dalsi informace
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1. Co je OXIS TURBUHALER a k ¢emu se pouZiva?

OXIS TURBUHALER obsahuje prasek k inhalaci. Prasek tvoii smés lé¢ivé latky (formoterol) a
pomocné latky (monohydrat laktosy). Formoterol rozsifuje dychaci cesty, a tak usnadiiuje dychani.
Pokud se nadechnete pies ndustek inhalacniho aparatu, spolu s vdechovanym vzduchem budete
vdechovat do plic i 1é¢ivou latku. Uginek miizete pozorovat jiz za 1-3 minuty po vdechnuti a uginek
trva az 12 hodin.

OXIS TURBUHALER se pouziva k 1é¢b¢ priaduskového astmatu (zachvatovita dusnost provazena
slysitelnym sipanim) u dospélych a déti od 6 let véku a chronické obstrukéni plicni nemoci projevujici
se dusnosti, slySitelnym sipanim a kaSlem u dospé€lych pacientd. Podava se bud’to jako ulevovy lék
podle potteby, pravidelné podle rady lékaie nebo pred ocekavanou fyzickou zatézi. Podani piipravku
ma za nasledek rozsifeni malych pridusek, coz vede k odstranéni pocitu dusnosti. Tento ucinek
pretrvava po dobu asi 12 hodin. Pfi pravidelné 1écbé by mél byt OXIS TURBUHALER podavan spolu

-----

2. Cemu musite vénovat pozornost pi-edtim, neZ zaénete OXIS TURBUHALER uZivat?

Informujte oSetiujiciho 1€kate, pokud jste v minulosti mé¢l(a) né¢jakou neobvyklou reakei na
formoterol, laktosu nebo jina 1é¢iva pouzivana pro své dychaci obtize.

Nezapomeiite informovat oSetiujiciho l1€kaie o svych zdravotnich problémech, zvlasté pokud mate
diabetes (cukrovku), poruchu funkce §titné zlazy nebo srdce.

Nekteré jiné 1éky, napf. betablokatory pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku, poruch srde¢ni ¢innosti
a nékteré ocni kapky s betablokatory, mohou snizovat i€innost ptipravku, pokud jsou podavany
soucasn¢. Vas Iékar by mél byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate, nebo
které zacnete uZzivat, a to na lékarsky predpis i bez néj. Nez zacnete uzivat n¢jaky 1€k dostupny bez
1¢katského predpisu, porad'te se nejdrive s osetfujicim lékatem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna a nebo kojite, méla byste byt vzdy velice opatrna pii uzivani jakychkoliv 1éku.
V ptipadé, Ze otéhotnite az v pribéhu 1é¢by, méla byste o tom informovat osetfujiciho 1€kafe co
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nejdiive. Neni znamo, zda formoterol pfechazi do matetského mléka, a proto se jeho podavani
v pribéhu kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

OXIS TURBUHALER neovliviuje vasi schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost
obsluhovat stroje.

Diilezita informace o laktose obsaZené v piipravku

OXIS TURBUHALER obsahuje velmi malé mnozstvi laktosy. Je malo pravdépodobné, Ze by toto
mnozstvi laktosy vyvolalo obtize u lidi, ktefi nesnaseji laktosu.

3. Jak se OXIS TURBUHALER pouziva?

3.1 Déavkovéani

Davkovani je individualni a rozhodne o ném vzdy oSetfujici 1€kaf. Jeho rozhodnuti se muze lisit od
davkovani uvedeného v této ptibalové informaci.

Predtim nez zacnete uzivat OXIS TURBUHALER, seznamte se peclivé s pouzitim inhala¢niho
aparatu, (viz 3.2 ,,Navod k pouziti inhalatoru®) a dodrzujte uvedena doporuceni.

V piipadé, Ze pottebujete k tlleveé od svych dychacich obtizi inhalovat OXIS TURBUHALER
Casteji nez diive, informujte o tom co nejdiive svého 1ékare, ale nikdy nezvysujte bez jeho souhlasu
davku pripravku OXIS TURBUHALER. Mtize to byt prvnim signalem pro lékate, aby upravil vasi
1écbu.

OXIS TURBUHALER 4,5 pg:

Pruduskové astma:

Pfi pouziti k ulevé od nahle vzniklé dusnosti se doporucuje u dospéelych i déti od 6 do 15 let
inhalovat jednou az dvakrat (4,5 az 9 mikrogramil) podle potieby.

Obvykla davka pro dospelé pti pravidelném uzivani je 1 az 2 inhalace (4,5 az 9 mikrogramtt)
jednou nebo dvakrat denné (t.j. po 12 hodinach). Pro nékteré pacienty je vhodnéjsi davkovani
4 inhalace (18 mikrogramt) jednou nebo dvakrat denné. Pti pravidelném uzivani ptipravku byste
nemél(a) inhalovat vice nez osm inhalaci denné (36 mikrogrami). Krome pravidelného uzivani
pripravku lze k ulevé od nahlych astmatickych ptiznaki podat dalsi davky ptipravku podle rady
1ékare.

Obvykla davka pro deéti od 6 do 15 let pti pravidelném uzivani jsou 2 inhalace (9 mikrogramit)
jednou nebo dvakrat denné (t.j. po 12 hodinéach). Obvykle neni nutné, aby dité pravideln¢ inhalovalo
vice nez 4 inhalace (18 mikrogramit) denn¢. Obcasné piekroceni této denni davky az do 8 inhalaci (36
mikrogramti) 1ze tolerovat.

Dospéli a déti od 6 do 15 let mohou uzivat OXIS TURBUHALER 4,5 pg jako prevenci (t.j.
k zabranéni vzniku) pfiznakd spojenych s fyzickou zatézi. V tomto pripadé inhaluji dospéli
9 mikrogramu (2 inhalace) a déti od 6-15 let 4,5 az 9 mikrogramt (1 az 2 inhalace) pfed o¢ekavanou
fyzickou zatézi.

Chronicka obstrukcni plicni nemoc:

Pfi pouziti k Glevé od nahle vzniklé duSnosti se doporucuje u dospélych inhalovat 4,5 az
9 mikrogramti (1 az 2 inhalace) podle potieby.

Obvykla davka pro dospélé pfi pravidelném uzivani je 2 inhalace (9 mikrogrami) jednou nebo
dvakrat denn¢. Pravidelné byste nemél(a) inhalovat vice nez 4 inhalace denné (18 mikrogrami).
Kromé pravidelného uzivani ptipravku lze k ulevé od nahlych ptiznakti dusnosti podat dalsi davky
pripravku podle rady lékare.

OXIS TURBUHALER 9 pg:

Pruduskové astma:

Pfi pouziti k ulevé od nahle vzniklé dusnosti se doporucuje u dospélych i déti od 6 do 15 let
inhalovat 9 mikrogramt (1 inhalace) podle potieby.

Obvykla davka pro dospélé pii pravidelném uzivani je 1 inhalace (9 mikrogrami) jednou nebo
dvakrat denné (t.j. po 12 hodinach). Pro n¢které pacienty muze byt vhodnéjsi davkovani 2 inhalace
(18 mikrogramtl) jednou nebo dvakrat denné€. Pfi pravidelném uzivani byste nemél(a) inhalovat vice
nez Ctyfi inhalace denné (36 mikrogramit). Kromé pravidelného uzivani ptipravku lze k tulevé od
nahlych astmatickych pfiznakl podat dalsi davky ptipravku podle rady I¢kare.

Obvykla davka pro déti od 6 do 15 let pti pravidelném uzivani je 1 inhalace (9 mikrogramil)
jednou nebo dvakrat denn¢ (t.j. po 12 hodinach). Obvykle neni nutné, aby dit¢ inhalovalo vice nez

2/4



18 mikrogramt denng. Obcasné piekroceni této denni davky az do 36 mikrogramil (4 inhalace) lze
tolerovat.

Dospéli a déti od 6 do 15 let mohou uzivat OXIS TURBUHALER 9 pg k zabranéni vzniku
ptiznakl spojenych s fyzickou zatézi. V tomto piipad¢ inhalujte 9 mikrogramt (1 inhalace) pted
ocekavanou fyzickou zatézi.

Chronicka obstrukcni plicni nemoc:

Obvykla davka pro dospé€lé je 1 inhalace (9 mikrogramil) jednou nebo dvakrat denné. Kromé
pravidelného uZzivani ptipravku lze k tleveé od nahlych piiznakd dusnosti podat dalsi davky ptipravku
podle rady lékare. Nem¢l(a) byste inhalovat vice nez ¢tyii inhalace denné€ (36 mikrogram).

Co délat v pripadé, Ze zapomenete inhalovat pravidelnou davku?

Pokud zapomenete inhalovat pravidelnou davku piipravku, neni nutné ji nahrazovat, ale pokracujte
az dalsi davkou podle normalniho davkového rezimu.

Co délat v pripadé predavkovani?

Inhalujte pouze davku (pocet inhalaci), kterou vam ptredepsal vas oSetfujici 1ékat. Uzitim vétsi
davky zvysujete riziko nezadoucich ucinkli. NejcastéjSimi projevy nezadoucich ucinkl jsou ties,
bolest hlavy, zrychleny tep. Pokud mate tyto priznaky, kontaktujte ihned oSettujiciho 1ékafte.

Navod k pouziti inhalatoru:
Turbuhaler je vicedavkovy inhalator pro davkovani praskovitych 1é¢iv. Nadechem je praskovité 1é¢ivo
davkovano do plic. Je proto dilezité nadechovat se zhluboka a s maximalnim Usilim pfes naustek
Turbuhaleru.
Pouziti Turbuhaleru je velmi jednoduché. Dodrzujte navod uvedeny nize.
1. OdSroubujte a sejméte ochranny uzaver.
2. Drzte Turbuhaler ve svislé poloze s oto¢nou rukojeti smérem dold. Napliite inhalator davkou tak, ze
otocite otocnou rukojeti na jednu stranu az na doraz a potom zpét do pivodni polohy. Spravnost
tohoto manévru se projevi slySitelnym kliknutim.
3. Vydechnéte si a drZte pritom inhalator mimo usta.
4. Inhalator, resp. jeho naustek dejte do uUst, stisknéte rty a nadechnéte se usilovné a zhluboka tsty.
Nekousejte do naustku. Nepouzivejte Turbuhaler, pokud je viditeln¢ posSkozen nebo je natstek
oddélen.
5. Pired vydechem vyndejte inhalator z tist a vydechnéte. Pokud je predepsano vice davek, opakujte
postup v bodech 2-5.
6. Nasroubujte ochranny uzavér zpét na Turbuhaler.
Poznamka:
Nikdy nevydechujte pies Turbuhaler!
Vzdy dobfe nasroubujte ochranny uzavér zpét na Turbuhaler!
Vzhledem k tomu, Ze je mnozstvi inhalovaného 1é¢iva velmi malé, nemusite mit pfi inhalaci zadny
smyslovy vjem. Pokud vSak dodrzite navod k uziti, mizete si byt jisti, ze doslo k inhalaci 1éCiva.
Cisténi:
Ocistéte kazdy tyden vnéjsi ¢ast Turbuhaleru (ndtstek) suchym hadiikem. Nikdy k tomuto ucelu
nepouzivejte vodu!
Ukazatel poctu davek

Kdyz poprvé uvidite ¢erveny bod v indika¢nim okénku, zbyva jesté asi 20 davek. Kdyz je Cerveny
bod na dolnim okraji okénka, inhalator jiz neodmétuje piesnou davku 1é¢iva a je nutné jej vymenit za
novy. Zvuk, ktery miizete slySet pfi tiepani s Turbuhalerem, je zptisoben suSidlem uvniti inhalatoru.
Likvidace inhalatoru

Vzdy se ujistéte o tom, ze pouzity inhalator bude bezpecné zlikvidovan, nebot’ jesté obsahuje malé

v

mnozstvi 1é¢iva. Nejvhodnéjsi je vratit inhalator do 1ékarny.
4. Mozné nezadouci u¢inky
OXIS TURBUHALER je obvykle dobfe snasen a vétSinou nepocitite zddné nezddouci ucinky.

Jestlize se vyskytnou, jsou mirné a vymizi v pribéhu 1-2 tydnt pravidelné 1é¢by. Pokud vSak budou
trvat déle nebo vas budou obtézovat, informujte o tom oSetujiciho 1ékare.
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Castg&ji se mohou objevit bolest hlavy, tées a zrychleny tep, obéas poruchy spanku, zmény nalady
a svalové kieCe, vzacné nepravidelny tep, nuceni na zvraceni, precitlivélost na podané 1é¢ivo, napt. ve
formé spasmu (zuZeni) pradusek nebo vyrazky na kizi, poruchy rovnovahy soli obsazenych v krvi
(nizké hladiny drasliku), velmi vzacné bolest na hrudniku, zvysené hladiny krevniho cukru, poruchy
chuti, zavraté, kolisani krevniho tlaku a nahla kie¢ hladkych svalti dychacich cest vyvolana inhalaci
1é¢iva. Informujte oSetiujiciho 1ékare i v pripade jinych nezadoucich ucinkd, které zpozorujete
v pribéhu 1éCby.

5. Uchovavani piipravku OXIS TURBUHALER

Piipravk uchovavejte pii teploté do 30 'C. Ochranny uzavér inhalatoru po inhalaci vzdy dobie
dotahnéte.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu (EXP). EXP je
vytiSténo na papirové krabicce a téle inhalatoru.

Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

6. Dalsi informace

Co pripravek OXIS TURBUHALER obsahuje?

OXIS TURBUHALER 4,5 ug:

Jedna odmétena davka obsahuje 6 pug formoteroli fumaras dihydricus, coz odpovida 4,5 pg formoteroli
fumaras dihydricus v jedné inhalaci.

OXIS TURBUHALER 9 ug:

Jedna odmétena davka obsahuje 12 pg formoteroli fumaras dihydricus, coz odpovida 9 pg formoteroli
fumaras dihydricus v jedné inhalaci.

Pomocna latka: monohydrat laktosy.

Na oto¢né rukojeti Turbuhaleru je pro nevidomé pacienty vytlacen podle Braillova systému znak
Cislice “5”.

Velikost baleni:
Jedno baleni ptipravku OXIS TURBUHALER obsahuje 60 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobci ptipravku:
AstraZeneca AB, S-15185 Sodertélje, Svédsko
Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

Dalsi informace o pripravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeiiska 3217/16, 150 00 Praha 5 - Smichov

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

www.astrazeneca.cz

Datum posledni revize 10.12.2008

© AstraZeneca 2008
Registrovana ochranna znamka OXIS TURBUHALER je majetkem AstraZeneca plc.
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