Pakendi infoleht: teave kasutajale

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogrammi/annuses,
Oxis Turbuhaler 9 mikrogrammi/annuses,
inhalatsioonipulber

Formoterool (fumaraatdihiidraadina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt. 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Oxis Turbuhaler ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Oxis Turbuhaleri kasutamist
Kuidas Oxis Turbuhalerit kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Oxis Turbuhalerit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Oxis Turbuhaler ja milleks seda kasutatakse

Oxis Turbuhaler on inhalaator, mis sisaldab ravimit nimega formoterool. Formoterool kuulub
pikatoimeliste beeta-agonistide rithma, mida nimetatakse ka bronhilddgastiteks. Formoterool
166gastab teie hingamisteede lihaseid. See aitab teil kergemini hingata.

Teie arst on selle ravimi teile méédranud, aitamaks ennetada hingamisraskust, mis voib tekkida
astma voi kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) korral.

Astma

Oxis Turbuhalerit tuleb kasutada koos teie tavalise inhaleeritava gliikokortikosteroidraviga.
Oxis Turbuhaleri toime avaldub 1-3 minuti pérast ning kestab kuni 12 tundi. Oxis Turbuhalerit
voaib votta ka enne fiiiisilist koormust, et ennetada fiiiisilisest koormusest tingitud astma
siimptomeid.

Kui te kasutate Oxis Turbuhalerit astma raviks, peate te alati lisaks sellele kasutama
gliikokortikosteroidi.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus
Oxis Turbuhalerit vdib kasutada ka KOK raviks tdiskasvanutel. KOK on hingamisteede ja
kopsude haigus, mis tekib tavaliselt suitsetamise tottu.

2. Mida on vaja teada enne Oxis Turbuhaleri kasutamist

Arge kasutage Oxis Turbuhalerit
- kui te olete formoterooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne ravi Oxis Turbuhaleriga pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, eriti kui teil esineb
suhkurtdbi, kilpnddrme iiletalitlus (tiireotoksikoos) voi hiireid siidame t60s.



Muud ravimid ja Oxis Turbuhaler

Palun teavitage oma arsti, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ning ravimtaimedel pdhinevad ravimid. Need voivad mdjutada
Oxis Turbuhaleri toimet ning Oxis Turbuhaler vdib mdjutada teiste ravimite toimet.

Teatage kindlasti oma arstile, kui te kasutate mdnda jargnevatest ravimitest:

e beetablokaatorid (nt atenolool v&i propranolool kdrge vererdhu raviks), sh silmatilgad (nt
glaukoomi raviks kasutatav timolool);

e kiire vdi ebaiihtlase siidametegevuse ravimid (nt kinidiin);
digoksiin, mida sageli kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks;

e diureetikumid, mida kasutatakse vedelikupeetuse vihendamiseks (nt furosemiid), mida
kasutatakse korge vererohu ravis;

e suukaudsed steroidid (nt prednisoloon);

ksantiini sisaldavad ravimid (nt teofiilliin vi aminofiilliin), mida sageli kasutatakse astma

ravis;

eriitromiitsiin (infektsiooni raviks);

antihistamiinsed preparaadid (nt terfenadiin);

teised bronhilddgastid (nt salbutamool);

efedriin (kasutatakse astma ravis voi dekongestandina);

tritsiiklilised antidepressandid (nt amitriptiiliin).

Kui te kasutate mdnda nendest vdi te ei ole selles kindel, rddkige enne Oxis Turbuhaleri
kasutamist oma arsti voi apteekriga.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui teil seisab ees iildanesteesias ldbiviidav kirurgiline
operatsioon vOi hambaravi.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga — drge kasutage Oxis Turbuhalerit ilma, et arst oleks seda
teile soovitanud.

Kui rasestute Oxis Turbuhaleri kasutamise ajal, drge 15petage ise Oxis Turbuhaleri kasutamist,
vaid poorduge kohe oma arsti poole.

Ei ole teada, kas formoterool eritub ka rinnapiimaga. Seetdttu radkige oma arstiga enne, kui te
imetamise ajal Oxis Turbuhalerit kasutate.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Oxis Turbuhaleril ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.

Oxis Turbuhaler sisaldab laktoosi

Oxis Turbuhaler sisaldab laktoosi, mis on teatud tiiiipi suhkur. Kui arst on teile delnud, et te ei
talu teatud suhkruid, radkige oma arstiga enne selle ravimi kasutamist. Ravimis kasutatud
laktoosi kogus ei tekita tavaliselt probleeme laktoositalumatusega isikutel.

Abiaine laktoos vaib sisaldada piimavalgu jddke, mis vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Oxis Turbuhalerit kasutada

Votke Oxis Turbuhalerit alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti v3i apteekriga.

Annuse suurus médratakse individuaalselt. Jargige hoolikalt oma arsti korraldusi. Need
korraldused vd&ivad erineda informatsioonist, mis on kirjas antud infolehel.

Enne, kui asute esimest ravimi annust manustama, on oluline, et loeksite 14bi juhise ”Kuidas



kasutada Oxis Turbuhalerit” ning jargiksite seda hoolikalt.

Radkige viivitamatult oma arstiga, kui:

. teie hingamine halveneb vdi te drkate sageli 66siti astmahoo tottu;

. te tunnete pigistust rinnus;

. te ei saa abi oma praegusest annusest;

. te peate vihemalt kahel pdeval nddalas kasutama oma tavapérasest annusest rohkem
ravimit;

. te peate enne koormust kasutama Turbuhalerit tavaparasest rohkem.

Need haigusnihud vdivad tdhendada, et teie astma vdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus ei
ole kontrolli all ning te vdite vajada viivitamatult erinevat vdi tdiendavat ravi.

Oxis Turbuhalerit ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel.

Oxis Turbuhaler 4.5 mikrogrammi/annuses

Téiskasvanud

Astma dgedate stimptomite leevendamiseks: 1...2 inhalatsiooni (ravimi sissehingamist)
vajadusel

Soovitav kasutamine astma korral: 1...2 inhalatsiooni (4,5...9 mikrogrammi formoterooli)

1...2 korda pdevas. Moned haiged véivad vajada 4 inhalatsiooni (18 mikrogrammi formoterooli)
kaks korda pédevas. Pdevaannus ei tohi iiletada 8 inhalatsiooni (36 mikrogrammi formoterooli).
Agedate siimptomite korral ei tohi pievaannus iiletada 12 inhalatsiooni

(54 mikrogrammi formoterooli).

Soovitav kasutamine kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse korral: 2 inhalatsiooni

(9 mikrogrammi formoterooli) 1...2 korda pidevas. Moned haiged vdivad vajada 4 inhalatsiooni
(18 mikrogrammi formoterooli) kaks korda paevas. Pdevaannus ei tohi iiletada 8 inhalatsiooni
(36 mikrogrammi formoterooli). Agedate siimptomite korral ei tohi pievaannus iiletada

12 inhalatsiooni (54 mikrogrammi formoterooli).

Lapsed alates 6-eluaastast ja noorukid

Astma dgedate siimptomite leevendamiseks: 1...2 inhalatsiooni (ravimi sissehingamist)
vajadusel.

Soovitav kasutamine astma korral: 1...2 inhalatsiooni (4,5...9 mikrogrammi formoterooli)
1...2 korda péevas. Pdevaannus ei tohi iiletada 4 inhalatsiooni (18 mikrogrammi formoterooli).

Annus fiitisilisest koormusest pohjustatud siimptomite drahoidmiseks: 1...2 inhalatsiooni
(4,5...9 mikrogrammi formoterooli) hommikul v&i enne koormust.

Oxis Turbuhaler 9 mikrogrammi/annuses

Téiskasvanud

Astma dgedate stimptomite leevendamiseks: 1 inhalatsioon (ravimi sissehingamist) vajadusel
Soovitav kasutamine astma korral: 1 inhalatsioon (9 mikrogrammi formoterooli) 1...2 korda
paevas. Moned haiged vdivad vajada 2 inhalatsiooni (18 mikrogrammi formoterooli) kaks korda
pdevas Pievaannus ei tohi iiletada 4 inhalatsiooni (36 mikrogrammi formoterooli). Agedate
stimptomite korral ei tohi pdevaannus iiletada 6 inhalatsiooni (54 mikrogrammi formoterooli).

Soovitav kasutamine kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse korral: 1 inhalatsioon

(9 mikrogrammi formoterooli) 1...2 korda pidevas. Moned haiged vdivad vajada 2 inhalatsiooni
(18 mikrogrammi formoterooli) kaks korda paevas. Pdevaannus ei tohi iiletada 4 inhalatsiooni
(36 mikrogrammi formoterooli). Agedate siimptomite korral ei tohi pievaannus iiletada

6 inhalatsiooni (54 mikrogrammi formoterooli).

Lapsed alates 6-eluaastast ja noorukid

Astma dgedate stimptomite leevendamiseks: 1 inhalatsioon (ravimi sissehingamist) vajadusel.
Tavaline kasutamine astma korral: 1 inhalatsioon (9 mikrogrammi formoterooli) 1...2 korda
pdevas. Pdevaannus ei tohi tiletada 2 inhalatsiooni (18 mikrogrammi formoterooli).



Annus fittisilisest koormusest pohjustatud siimptomite drahoidmiseks: 1 inhalatsioon
(9 mikrogrammi formoterooli) hommikul vdi enne koormust.

Teie arst (voi astmadde) aitab teil astma ravi otsuseid teha. Nad vdivad teie ravimi annuseid
muuta ning vihendada seda jark-jargult kuni madalaima annuseni, mille korral astma
haigusnihte veel ei ilmne. Arge muutke raviannuseid ilma arstiga (vdi astmadega) konelemata.

Kui teil on tunne, et Oxis Turbuhaleri toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma
arstiga voi apteekriga. Voimalik, et vajate astmahoogude kontrolli all hoidmiseks tdiendavaid
ravimeid. Arge suurendage Oxis Turbuhaleri annust ilma arsti loata.

Uue Turbuhaleri ettevalmistamine esimeseks kasutamiseks.
Enne uue Turbuhaleri esmakordset kasutamist on vaja see ette valmistada:
e Keerake lahti ja eemaldage kate. Lahtikeeramise ajal on kuulda 15gisevat heli.
e Hoidke Turbuhalerit piistiasendis, sinine kdepide allpool.
o Keerake sinist kdepidet iihele poole nii kaugele kui annab, seejérel tagasi vastassuunas
nii kaugele kui annab. Ei ole tidhtis, kummale poole te seda esimesena keerate.
Selle tegevuse ajal kuulete te klopsatust.
o Korrake kdike, keerates sinist kiepidet taas mdlemas suunas.
Turbuhaler on niiiid kasutamiseks valmis.

Kuidas ravimit inhaleerida
Annuse manustamiseks jargige alljargnevaid juhiseid.

1. Keerake lahti valge kate ja eemaldage see. Lahtikeeramise ajal on kuulda Igisevat heli.

2. Hoidke Turbuhalerit piistiasendis, sinine kdepide allpool.

3. Huulikut Turbuhaleri laadimise ajal mitte katsuda. Turbuhaleri laadimiseks vajaliku
annusega poorake kdepidet iihele poole nii kaugele kui annab, seejérel tagasi
vastassuunas nii kaugele kui annab. Ei ole tihtis, kummale poole te seda esimesena
keerate. Selle tegevuse ajal kuulete te klopsatust. Turbuhaler on niiiid kasutamiseks
valmis. Tditke Turbuhalerit ainult vahetult enne kasutamist.

4. Hoidke Turbuhalerit suust eemal. Hingake rahulikult vilja (nii kaua kui tundub mugav).
Arge hingake vilja Turbuhaleri kaudu.

5. Asetage huulik ornalt hammaste vahele, sulgege selle timber huuled ja hingake jouliselt
ja stigavalt sisse 14bi suu. Huulikut mitte niarida ega hammustada.
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6. Votke Turbuhaleri huulik suust vilja. Siis hingake rahulikult vilja. Sissehingatud ravimi
kogus on viga viike. See tdhendab, et te ei pruugi tunda selle maitset pérast
inhaleerimist. Kui jérgisite juhiseid, siis vdite olla kindel, et olete annuse inhaleerinud
jaravim on teil niiiid kopsudes.

7. Kui vajate kohe teist inhalatsiooni, korrake etappe 2...6.

8. Paigaldage kate parast kasutamist kindlalt tagasi.

Arge iiritage eemaldada huulikut, sest see on kinnitatud Turbuhaleri kiilge ning seda ei tohi
eemaldada. Huulikut vdib poorata, kuid seda ei tohi asjatult painutada. Arge kasutage
Turbuhalerit, kui see on kahjustatud v&i kui huulik on Turbuhaleri kiiljest dra tulnud.

Sarnaselt teiste inhalaatoritega, tuleb vanematel/hooldajatel veenduda, et Oxis Turbuhalerit
kasutavad lapsed oskavad inhalaatorit digesti kdsitseda, nagu on ndidatud iilalpool.

Turbuhaleri puhastamine )
Piihkige huulikut viljastpoolt iiks kord nédalas kuiva lapiga. Arge kasutage vett vdi muid
vedelikke.

Kui alustate uue Turbuhaleri kasutamist
Annuse loendurilt néete, kui palju annuseid on Turbuhaleris jarel; loendamine algab alates 60
annusest, kui Turbuhaler on tiis.

Annuse loenduril on intervallid 10 annuse kaupa. SeetSttu ei néita see iga tiksikannust. Kui
nédete esimest korda punast mérget loenduriava &éres, siis on jérel veel ligikaudu 20 annust.
Viimase 10 annuse korral on loenduri taustavirv punane. Kui ,,0° punasel taustal on jdoudnud
ava keskele, siis votke kasutusele uus Turbuhaler.
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Tahelepanu!
. Kéepidet saab ikka veel keerata ja kuulete klSpsu ka siis, kui Turbuhaler on tiihi.
. Heli, mida kuulete Turbuhaleri raputamisel, tekitab kuivatusaine, mitte ravim. Sellepérast

ei saa heli pohjal otsustada, kui palju ravimit on Turbuhaleris jérel.



. Kui tdidate Turbuhaleri kogemata mitu korda enne ravimi inhaleerimist, saate siiski
inhaleerida vaid iihe annuse. Kuid loendur registreerib ikkagi koik tditmiseks kasutatud
annused.

Kui te kasutate Oxis Turbuhalerit rohkem kui ette niihtud

Kui te kasutate Oxis Turbuhalerit rohkem kui ette ndhtud, votke kohe iihendust oma arsti vdi
apteekriga. Formoterooli iilleannustamine v3ib pShjustada jargmisi kdrvaltoimeid: varisemine,
peavalu voi kiirenenud siidametoo.

Kui te unustate Oxis Turbuhalerit kasutada

. Kui te unustate annuse votmata, tehke seda niipea, kui see meenub. Kui aga jargmise
annuse aeg on peaaegu kitte joudnud, jatke vahelejddnud annus vStmata.
. Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui te 1opetate Oxis Turbuhaleri kasutamise
Arge 15petage Oxis Turbuhaleri kasutamist ilma oma arstiga ndu pidamata.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tavaliselt ei kaasne Oxis Turbuhaleri kasutamisel ebasoovitavaid korvaltoimeid. Esinenud

kdrvaltoimed on vihe véljendunud ja kaovad iseenesest 1...2-néddalase ravi jooksul.

Kui midagi alljdrgnevast juhtub teiega, lopetage Oxis Turbuhaleri kasutamine ja teavitage

sellest kohe arsti:

. bronhospasm (hingamisteede lihaste kokkutdmme, mis pohjustab é&kilist vilistavat
hingamist) parast selle ravimi kasutamist. Seda esineb aeg-ajalt, vdib esineda kuni iihel

inimesel 100-st.
Muud voimalikud kérvaltoimed:

Sage (voib esineda kuni iihel inimesel 10-st)

. peavalu;

) virisemine;

. peapddritus;
° iiveldus;

. lihaskrambid.

Aeg-ajalt (v6ib esineda kuni iihel inimesel 100-st)

. iilitundlikkusreaktsioonid, nagu bronhospasm (hingamisteede lihaste kokkutdmme),
nahaldove;

muutused soolade tasakaalus veres (kaaliumi sisalduse langus);
veresuhkru sisalduse t3us;

siidame 166gisageduse kiirenemine;

unehiired;

maitsetundlikkuse héired;

vererdhu muutused;

ebaregulaarne siidameriitm;

valu rinnas.

Harv (véib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
. drevus, rahutus.



Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

s. Kuidas Oxis Turbuhalerit siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Pédrast Oxis Turbuhaleri kasutamist sulgege inhalaator iimbrisega.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja inhalaatoril.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

. Visake oma kasutatud Turbuhaler dra vastutustundlikult, kuna see vdib sisaldada veel
veidi ravimit. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas visata &dra ravimeid, mida te enam ei vaja. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Oxis Turbuhaler sisaldab

Toimeaine on formoterool (fumaraatdihiidraadina).

Oxis Turbuhaler, 4, 5 mikrogrammi/annuses inhalatsioonipulber: iga pihustatud annus (annus,
mis on huulikult pihustatud) sisaldab 4,5 mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraati ehk
mdddetud annusena 6 mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraati.

Abiaine: 895 mikrogrammi (mdddetud annuses 1005 mikrogrammi) laktoosmonohiidraati. Vit
16ik 2 Oxis Turbuhaler sisaldab laktoosi.

Oxis Turbuhaler, 9 mikrogrammi/annuses inhalatsioonipulber: iga pihustatud annus (annus, mis
on huulikult pihustatud) sisaldab 9 mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraati ehk mdddetud
annusena 12 mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraati.

Abiaine: 891 mikrogrammi (m&dddetud annuses 1000 mikrogrammi) laktoosmonohiidraati. Vit
16ik 2 Oxis Turbuhaler sisaldab laktoosi.

Kuidas Oxis Turbuhaler viilja nieb ja pakendi sisu

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogrammi/annuses ja 9 mikrogrammi/annuses on sissehingatava
Shuvoolu printsiibil toctav pulber-inhalaator. Inhalaator on valmistatud plastikosadest, sisaldab
60 annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja:
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

Tootja:
AstraZeneca AB
Forskargatan 18
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

AstraZeneca Eesti OU
Valukoja 8

11415 Tallinn

Tel: +372 6549 600

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



