CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxis Turbuhaler, 4,5 mikrograma/dawke, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Formoteroli fumaras dihydricus
Jedna dawka dostarczona zawiera 4,5 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Jedna dawka odmierzona zawiera 6 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Laktoza jednowodna w ilosci 895,5 mikrogramow na dawke dostarczong. Patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Oxis Turbuhaler jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym, w skojarzeniu z wziewnymi
glikokortykosteroidami, objawdw obturacji drog oddechowych i w zapobieganiu objawom
wywotanym przez wysitek u pacjentow z astma, jezeli leczenie glikokortykosteroidami nie jest
wystarczajace.

Produkt Oxis Turbuhaler jest rowniez wskazany w leczeniu objawow obturacji drog oddechowych
u dorostych pacjentow z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Koniecznos¢ zazywania dodatkowych dawek (inhalacji) produktu Oxis Turbuhaler, oprocz
stosowanych w leczeniu podtrzymujacym, czesciej niz dwa razy w tygodniu $wiadczy o tym, ze
stosowane leczenie nie jest wystarczajace. Nalezy wowczas rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia.

Produktu Oxis Turbuhaler nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci w wieku do 6 lat z powodu
niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu w tej
grupie wiekowej.

Astma
Produkt Oxis Turbuhaler moze by¢ stosowany u pacjentdw z astmg raz lub dwa razy na dobe (dawki
podtrzymujace) lub doraznie, w celu zmniejszenia objawow obturacji drog oddechowych.

Doro$li w wieku powyzej 18 lat
Stosowanie dorazne
1 inhalacja lub 2 inhalacje w celu zmniejszenia objaw6w obturacji drog oddechowych.




Dawka podtrzymujaca

1 inhalacja lub 2 inhalacje raz lub dwa razy na dob¢. U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne
stosowanie 4 inhalacji raz lub dwa razy na dobg.

Zapobieganie objawom obturacji drog oddechowych wywolanej wysitkiem

2 inhalacje przed wysitkiem.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca produktu nie powinna by¢ wigksza niz 8 inhalacji, jednak
W razie potrzeby dopuszcza si¢ zastosowanie do 12 inhalacji na dobg.

Maksymalna dawka jednorazowa to 6 inhalacji.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze

Stosowanie dorazne

1 inhalacja lub 2 inhalacje w celu zmniejszenia objawdw obturacji drég oddechowych.

Dawka podtrzymujgca

2 inhalacje raz lub dwa razy na dobg.

Zapobieganie objawom obturacji drég oddechowych wywolanej wysitkiem

1 inhalacja lub 2 inhalacje przed wysitkiem.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca produktu nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje, jednak
W razie potrzeby dopuszcza si¢ zastosowanie do 8 inhalacji na dobe.

Maksymalna dawka jednorazowa to 2 inhalacje.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dorosli w wieku powyzej 18 lat

Dawka podtrzymujaca

2 inhalacje raz lub dwa razy na dobe.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna by¢ wieksza niz 4 inhalacje.

U pacjentéw leczonych produktem Oxis Turbuhaler w celu opanowania objawéw mozna w razie
potrzeby zastosowa¢ dodatkowe dawki (inhalacje) oprocz stosowanych w leczeniu podtrzymujacym.
Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca to 8 inhalacji (facznie ze stosowanymi stale).
Maksymalna dawka jednorazowa to 4 inhalacje.

Specjalne grupy pacjentow:

Nie jest konieczna zmiana dawkowania produktu u pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, jesli stosuje si¢ lek w zalecanych dawkach (patrz punkt
4.4).

Dzieci
U dzieci w wieku do 6 lat nie nalezy stosowa¢ produktu Oxis Turbuhaler ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku w tej grupie wickowe;.

Uwaga: U pacentow stosujacych 2 inhalacje lub wiecej mozna zastosowaé produkt Oxis Turbuhaler w
wigkszej dawce (9 mikrogramow/dawkg).

Sposéb podawania
Instrukcja prawidtowego stosowania produktu Oxis Turbuhaler

Substancja lecznicza zawarta w produkcie Oxis Turbuhaler jest uwalniana z inhalatora w czasie
wdechu pacjenta, co oznacza, ze podczas wdechu przez ustnik substancja lecznicza dostaje si¢ do drog
oddechowych.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci wykonywania gtebokiego i silnego wdechu przez
ustnik w celu przyjecia catej dawki.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze nie nalezy zu¢ ani gryz¢ ustnika. Nie wolno uzywac uszkodzonego
inhalatora oraz inhalatora bez ustnika.



Podczas stosowania produktu Oxis Turbuhaler pacjent moze nie wyczuwac smaku leku ze wzgledu na
jego niewielkg ilos¢ w inhalowanej dawce.

Szczegotowa instrukcja dotyczaca stosowania jest dotaczona do kazdego opakowania.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na laktoze podawana wziewnie (ktora zawiera niewielkie
ilosci biatek mleka).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogoblne
Produktu Oxis Turbuhaler nie nalezy stosowa¢ do rozpoczynania leczenia astmy, poniewaz jest on
niewystarczajacy do tego celu.

Pacjenci z astma, ktorzy powinni by¢ leczeni dtugo dziatajacymi B.-mimetykami, powinni
jednoczesnie otrzymywac¢ leczenie przeciwzapalne optymalnie dobranymi dawkami
glikokortykosteroidow. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuowanie leczenia przeciwzapalnego po
rozpoczeciu stosowania produktu Oxis Turbuhaler, nawet w przypadku ztagodzenia objawow.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub konieczne jest zwigkszenie dawki 2-mimetyku, to znaczy, ze proces
chorobowy zaostrza si¢ i nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia astmy.

Chociaz produkt Oxis Turbuhaler moze by¢ dotaczony do leczenia, kiedy stosowanie
glikokortykosteroidow wziewnych nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawoéw astmy, to nie nalezy
rozpoczyna¢ stosowania produktu Oxis Turbuhaler u pacjentow podczas ostrego, cigzkiego
zaostrzenia astmy lub jesli nastgpito znaczne pogorszenie stanu pacjenta podczas istniejacego
zaostrzenia. Podczas leczenia produktem Oxis Turbuhaler moga wystapi¢ zaostrzenia i powazne
dziatania niepozadane zwiazane z przebiegiem astmy. Nalezy poinstruowac pacjentow
rozpoczynajacych leczenie, aby w przypadku, gdy nie wystapi opanowanie objawow astmy lub
wystapi pogorszenie, kontynuowali leczenie i skontaktowali si¢ z lekarzem. Kiedy objawy astmy
pozostajg pod kontrolg mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Oxis Turbuhaler.
Dlatego wazne jest regularne kontrolowanie stanu pacjentow podczas zmniejszania stosowanych
dawek. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu Oxis Turbuhaler.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz maksymalna dawka dobowa. Nie jest znane dlugotrwale
bezpieczenstwo stalego stosowania produktu Oxis Turbuhaler w dawkach wigkszych niz 36 ng na
dobe u dorostych z astma, 18 pg na dobe u dzieci z astmg oraz 18 pg na dobeg u pacjentéw

z przewlekta obturacyjng choroba ptuc.

Koniecznos$¢ czestego zazywania produktu w celu zapobiegania obturacji drég oddechowych
wywotanej wysitkiem $swiadczy o tym, Ze stosowane leczenie astmy jest niewystarczajace. Nalezy
wtedy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia po uprzednim sprawdzeniu, czy pacjent doktadnie wypetnia
zalecenia lekarza.

Jesli pacjent potrzebuje stosowania leku w celu zapobiegania obturacji drog oddechowych wywotanej
wysitkiem kilka razy w tygodniu, mimo odpowiedniego leczenia (np. glikokortykosteroidami i dtugo
dziatajgcymi B2-mimetykami), nalezy rozwazy¢ zmiane sposobu leczenia.

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego i zaburzenia endokrynologiczne

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z guzem chromochtonnym nadnercza, tyreotoksykoza,
kardiomiopatig przerostowa z zawezeniem drogi odptywu, ciezkim nadci$nieniem tetniczym,
podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, tetniakiem oraz u pacjentdow z innymi
cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, np. chorobg niedokrwienng serca, tachyarytmiami
lub ciezka niewydolnoscig serca.

Wydtuzenie odstepu QTc



Pacjenci z wydtuzonym odstepem QTc lub zazywajacy leki wydtuzajace odstep QTc powinni by¢ pod
obserwacja, poniewaz formoterol moze wydtuzaé¢ odstep QTc (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z cukrzyca
U pacjentéw z cukrzyca zaleca si¢ w poczatkowym okresie leczenia kontrole stezenia glukozy we
krwi, poniewaz B-mimetyki moga zwigkszac jej stezenie.

Hipokaliemia

Podczas stosowania f2-mimetykoéw moze wystapi¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Szczegdlna
ostrozno$¢ zaleca si¢ u pacjentow z ostra, cigzkg astmg, u ktorych ryzyko wystapienia hipokaliemii
jest zwiekszone przez hipoksje. Dziatanie hipokaliemiczne moga nasila¢ pochodne ksantynowe,
steroidy i leki moczopedne. W takich sytuacjach zaleca si¢ monitorowanie stg¢zenia potasu

W surowicy.

Skurcz oskrzeli

Podobnie jak w przypadku innych lekdw podawanych wziewnie, produkt Oxis Turbuhaler moze
wywota¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. Jesli on wystapi, nalezy natychmiast przerwac leczenie

I wprowadzic¢ terapie alternatywna (patrz punkt 4.8).

Nietolerancja laktozy

Jedna dawka dostarczona produktu Oxis Turbuhaler zawiera 895,5 mikrogramow laktozy
jednowodnej. Zwykle nie ma to znaczenia klinicznego u pacjentdw z nietolerancja laktozy. Produktu
nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dzieci

U dzieci w wieku do 6 lat nie nalezy stosowac produktu Oxis Turbuhaler ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku w tej grupie wiekowej.

Nie jest znany wptyw takich czynnikdw, jak podeszty wiek, zaburzenia czynno$ci watroby oraz nerek,
na farmakokinetyke formoterolu. Poniewaz formoterol jest usuwany z organizmu przede wszystkim na
drodze metabolizmu, w razie cigzkiej marskosci watroby nalezy si¢ liczy¢ ze zwigkszeniem jego
stezenia w surowicy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wykonywano badan interakcji produktu Oxis Turbuhaler z innymi lekami.

Stosowanie innych sympatykomimetykow moze nasila¢ dziatania niepozadane produktu Oxis
Turbuhaler.

Stosowane jednoczesnie pochodne ksantynowe, steroidy, leki moczopedne i 32-mimetyki moga
nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne. Hipokaliemia moze sprzyja¢ wystepowaniu zaburzen rytmu serca
u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnicy.

Jednoczesne stosowanie chinidyny, dyzopiramidu, prokainamidu, fenotiazyny, produktéw
przeciwhistaminowych (terfenadyny), inhibitoréw oksydazy monoaminowej (IMAO),
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i formoterolu moze wydtuzaé odstep QTc i zwigkszac
ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu.

Dodatkowo lewodopa, lewotyroksyna, oksytocyna lub alkohol moga ostabiac tolerancjg uktadu
krazenia na [>-mimetyki.

Jednoczesne leczenie formoterolem oraz inhibitorami oksydazy monoaminowej lub produktami
o podobnych wlasciwosciach, np. furazolidonem, prokarbazyna, moze powodowaé wystapienie
naglych wzrostow cisnienia t¢tniczego.



Podczas znieczulenia ogdlnego halogenowymi srodkami wziewnymi ryzyko zaburzen rytmu serca jest
wieksze u pacjentdw leczonych formoterolem.

Dziatanie formoterolu rozszerzajace oskrzela moze by¢ zwigkszone przez jednoczesne stosowanie
lekéw przeciwcholinergicznych.

Produkty blokujace receptory -adrenergiczne, rowniez w postaci kropli do oczu, moga zmniejszaé
lub hamowa¢ dziatanie produktu Oxis Turbuhaler. Produkty blokujace receptory 3-adrenergiczne
i formoterol mozna stosowac jednocze$nie tylko w uzasadnionych przypadkach.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w cigzy. W badaniach na
zwierzetach obserwowano zmniejszong czesto$¢ zagniezdzenia zarodkow, zmniejszona wczesng
przezywalnos$¢ ptodéw oraz zmniejszong mas¢ urodzeniowg ptodow. Dziatanie to wystgpowato, gdy
stosowano znaczgco wigksze dawki produktu niz stosowane u ludzi. Potencjalne ryzyko stosowania
produktu u ludzi nie jest znane. Do czasu uzyskania wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
klinicznego produktu Oxis Turbuhaler u kobiet w ciazy zaleca si¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas jego
stosowania w tej grupie pacjentek, zwtaszcza w pierwszym trymestrze cigzy oraz tuz przed porodem.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka matki. Produktu Oxis Turbuhaler nie nalezy
stosowac u kobiet karmigcych piersia. U szczurow wykrywano niewielkie ilosci formoterolu w mleku
samicy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oxis Turbuhaler nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane, takie jak drzenia migsniowe i uczucie kotatania serca,
sa najczesciej Srednio nasilone i ustgpuja po kilku dniach leczenia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty sklasyfikowane zgodnie z czestoscia
wystepowania i klasyfikacja uktadow i narzgdow. Czesto$¢ wystepowania zostata zdefiniowana
nastepujgco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100),
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane
Klasyfikacja uklad6w i narzadow ¢ ystep poz3a

Zaburzenia serca niezbyt czesto tachykardia, uczucie kotatania
serca, zaburzenia rytmu serca,
np. migotanie przedsionkdow,
czgstoskurcz nadkomorowy

i skurcze dodatkowe, dtawica

piersiowa
bardzo rzadko wydtuzenie odstepu QTc¢
Zaburzenia zotadka i jelit czesto nudno$ci
Zaburzenia uktadu niezbyt czgsto reakcje nadwrazliwosci,

immunologicznego np. skurcz oskrzeli, wyprysk,




pokrzywka, swiad

Zaburzenia metabolizmu niezbyt czesto hipokaliemia, hiperglikemia
i odzywiania

Zaburzenia migsniowo-Szkieletowe | czesto skurcze migséni

i tkanki tacznej

Zaburzenia uktadu nerwowego czesto bole gtowy™, drzenia migsni,

zawroty gtowy

niezbyt czesto zaburzenia smaku
Zaburzenia psychiczne niezbyt czesto zaburzenia snu
rzadko pobudzenie, niepokdj
ruchowy
Zaburzenia naczyniowe niezbyt czesto zmiany ci$nienia tetniczego

*Bole glowy wystepowaly u 6,5% pacjentdw stosujacych produkt Oxis i 6,2% pacjentéw otrzymujacych
placebo.

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekdw wziewnych, bardzo rzadko moze wystapi¢
paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Podczas leczenia B.-mimetykami moze wystapi¢ zwickszenie stezenia insuliny, wolnych kwaséw
thuszczowych, glicerolu, zwigzkdéw ketonowych we krwi.

Substancja pomocnicza, laktoza jednowodna, zawiera niewielkie iloéci biatek mleka. Moga one
powodowac reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

49 Przedawkowanie

Objawy

Doswiadczenia kliniczne dotyczace leczenia przedawkowania sg ograniczone. Przedawkowanie moze
potencjalnie prowadzi¢ do wystapienia objawdw typowych dla dziatania B,-mimetykow, tj. drzenia
miegsni, bolow glowy, kolatania serca. Objawy zglaszane po pojedynczych przypadkach
przedawkowania to tachykardia, hiperglikemia, hipokaliemia, wydtuzenie odstepu QTc, zaburzenia
rytmu serca, nudno$ci i wymioty. Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujgcego i objawowego.

Postepowanie po przedawkowaniu

W razie cigzkiego przedawkowania mozna rozwazy¢ podanie selektywnych p-adrenolitykow,

z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, gdyz leki te moga spowodowaé wystapienie skurczu oskrzeli.
Nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptorow [2-adrenergicznych,
kod ATC: RO3A C13

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne

Formoterol jest selektywnym B2-mimetykiem, ktory powoduje rozluznienie migéni gtadkich oskrzeli.
Formoterol dziata rozszerzajaco na oskrzela pacjentow z odwracalng obturacjg drog oddechowych.
Dziatanie rozszerzajace oskrzela wystepuje szybko, w ciggu minuty do 3 minut po inhalac;ji,

i utrzymuje si¢ $rednio okoto 12 godzin po podaniu pojedynczej dawki.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Podany wziewnie formoterol wchtania si¢ szybko, a maksymalne st¢zenie w surowicy wystepuje
okoto 10 minut po inhalacji.

W badaniu farmakokinetycznym po inhalacji z uzyciem inhalatora Turbuhaler, $rednia depozycja
formoterolu w plucach wynosita 43% dostarczonej dawki (co odpowiadato 32% dawki odmierzone;j).
Catkowita biodostgpnos¢ uktadowa wynosi okoto 60% dawki dostarczonej.

Dystrybucja i metabolizm
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 50%. Formoterol jest metabolizowany na drodze
bezposredniej glukuronizacji i O-demetylacji. Nie wykryto enzymu bioracego udziat w O-demetylacji.

Woydalanie
Wigksza czgs¢ dawki formoterolu jest usuwana z organizmu na drodze metabolizmu. Nie okreslano

catkowitego klirensu osoczowego i objetosci dystrybucji formoterolu.

Z moczem jest wydalane 8 do 13% dawki dostarczonej formoterolu w postaci niezmienionej,
podanego w inhalacji (co odpowiada 6 do 10% dawki odmierzonej i okoto 20% dawki podanej
dozylnie). Koncowy okres pottrwania formoterolu po podaniu wziewnym wynosi 17 godzin.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$¢
Istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka a ekspozycja ogolnoustrojowa na formoterol.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci, przeprowadzonych na szczurach i psach, dziatania formoterolu dotyczyty
glownie uktadu sercowo-naczyniowego. Obserwowano przekrwienie, tachykardig, zaburzenia rytmu
serca oraz zmiany w mie$niu sercowym. Sg to znane skutki dziatania duzych dawek B-mimetykdw.
W badaniach in vitro i in vivo nie obserwowano dziatania genotoksycznego formoterolu. Niewielkie
zwickszenie czgstosci wystepowania tagodnych mig$niakow macicy obserwowano u szczurOw

i myszy. Po dlugiej ekspozycji na duze dawki wystepuja one specyficznie u gryzoni po wszystkich
B-mimetykach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci



2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Inhalator nalezy przechowywacé ze szczelnie zakrgcong pokrywa.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Oxis Turbuhaler jest wielodawkowym, uruchamianym wdechem pacjenta, inhalatorem proszkowym.
Elementy inhalatora sa wykonane z polietylenu.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ jeden inhalator zawierajacy 60 dawek.

Kazdy inhalator jest oznakowany dodatkowo:

,,60 DOSES OXIS 4,5 MAN... EXP...LOT...”, tzn. ,,60 dawek Oxis 4,5... data produkgji..., termin
waznosci. .., numer serii...”

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje,

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4452

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07-10-1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07-01-2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01-02-2023



