SASKANOTS ZVA 10-10-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Oxis Turbuhaler 9 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris
formoteroli fumaras dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.
- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir [idzigas slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Oxis Turbuhaler un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Oxis Turbuhaler lietosanas
Ka lietot Oxis Turbuhaler

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Oxis Turbuhaler

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Oxis Turbuhaler un kadam noliikam to lieto

Oxis Turbuhaler ir inhalators, kas satur zales — formoterolu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
,»ilgstosas darbibas béta agonistiem” jeb ,,bronhu paplasinatajiem”.
Tas iedarbojas, atslabinot Jusu elpcelu muskulatiiru un palidz Jums palidz vieglak elpot.

Arsts §Ts zales ir nozZiméjis astmas vai hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) arsté3anai.

Astma

Oxis Turbuhaler ir paredzets lietoSanai kopa ar Jiisu lietoto inhalgjamo kortikosteroidu terapiju.
Tas iedarbojas 1 — 3 mintsu laika un darbojas lidz 12 stundam. Oxis Turbuhaler var lietot astmas
simptomu profilaksei pirms fiziskas slodzes.

Ja Jus lietojat Oxis Turbuhaler astmas arst€Sanai, Jums vienme&r jabut izrakstitiem gan Oxis
Turbuhaler, gan kortikosteroidiem lietosanai kopa.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
Oxis Turbuhaler var lietot, lai pieaugusajiem arstétu HOPS simptomus. HOPS ir ilgstoSa plausu
elpcelu slimiba, ko biezi izraisa smek&sana.

2. Kas Jums jazina pirms Oxis Turbuhaler lietoSanas

Nelietojiet Oxis Turbuhaler $ados gadijumos:
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e ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret formoterolu vai kadu citu (6. punkta min&to)
So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Oxis Turbuhaler lietoSanas, konsultgjaties ar arstu vai farmaceitu, ja:
e Jums ir diabéts. Pirms Oxis Turbuhaler lictoSanas, Jums var biit nepiecieSami papildus
izmekl&jumi, lai noteiktu cukura limeni asinis;
e Jums ir paaugstinats asinsspiediens vai, ja Jums kadreiz ir bijusi sirds slimiba;
Jums ir vairogdziedzera slimibas;
e Jums ir zema kalija jonu koncentracija asinis. Arsts var veikt izmekl&jumus kalija ITmena
noteik$anai asinis;
e Jums ir smaga aknu slimiba, tada ka aknu ciroze.

Ja Jums ir kadas Saubas, pirms OXxis Turbuhaler lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Citas zales un Oxis Turbuhaler

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes un augu izcelsmes zales. Tas ir tapéc, ka Oxis
Turbuhaler var ietekmé&t dazu zalu darbibu un dazas zales var ietekmé&t OXis Turbuhaler darbibu.

Ipasi biitiski ir pastastit arstam vai farmaceitam, ka lietojat kadas no turpmak mingtajam zaleém:

e bEta blokatorus (piem&ram, atenololu vai propranololu pret paaugstinatu asinsspiedienu),
tostarp arT acu pilienus (pieméram, timololu glaukomas arsteésanai);

e zales pret atru vai neregularu sirdsdarbibu (pieméram, hinidinu);

o tadas zales ka digoksinu, ko biezi lieto sirds mazsp&jas arst€Sanai;

o diurétiskos lidzeklus, kuri ir pazistami arT ka ,,urindzenosas tabletes” (piem&ram, furosemidu).
Tos lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai;

iekskigi lietojamas steroidas zales (pieméram, prednizolonu);

ksantina grupas zales (piem&ram, teofilinu vai aminofilinu). Tos biezi lieto astmas arstéSanai;

eritromicinu (lieto infekciju arst€sanai);

antihistaminus (tadus ka terfenadins);

citas zales, kas paplasina elpcelus (bronhodilatatori, tadi ka salbutamols);

efedrins (licto astmas arstéSanai vai ka dekongestantu - zales deguna glotadas tiiskas
samazinasanai)

o tricikliskos antidepresantus (pieme&ram, amitriptilinu);

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums vai ja Jums ir kadas Saubas, pirms Oxis Turbuhaler
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Papildus antiholinergisko zalu (tiotropija vai ipratropija bromida) lietoSana var palidz&t vél vairak
Jums elpot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

e Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bat gritnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

o Nelietojiet Oxis Turbuhaler, ja vien arsts to nav ieteicis,

e Ja Oxis Turbuhaler lietosanas laika Jums iestajas gritnieciba, ta lietoSanu nepartrauciet, tomer
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Oxis Turbuhaler ietekme uz Jasu sp&ju vadit transportlidzekli vai lietot instrumentus un iekartas ir
maz ticama.

Oxis Turbuhaler satur laktozi

Oxis Turbuhaler satur noteikta veida cukuru laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Laktozes daudzums, ko satur §Ts zales,
cilvekiem, kuri nepanes laktozi, problémas parasti nerada.

Paligviela laktoze satur nedaudz piena proteinus, kuri var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Oxis Turbuhaler

e Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts, vai farmaceits Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicgjiet arstam. Oxis Turbuhaler deva ir individuala un var atSkirties no lietoSanas instrukcija
noraditas.

e Nepalieliniet arsta noziméto Oxis Turbuhaler devu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

o Irbatiski Oxis Turbuhaler lietot katru dienu — pat tad, ja astmas vai HOPS simptomu Jums nav.

Svariga informacija par Jusu astmas vai HOPS simptomiem

Ja Oxis Turbuhaler lietoSanas laika jtat elpas trikumu, trokSnainu elpoSanu vai aizsmakumu,
turpiniet So zalu lietoSanu, tomer, cik atri vien iesp&jams, apmeklgjiet arstu, jo var biit nepiecieSama
papildu arstésana.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja:

e pasliktinas Jusu elpoSana vai Jus nakts laika biezi pamostaties sakara ar astmas l1€kmi;

e ja Jums no rita sakas spiediena sajuta krasu kurvi vai ja spiediena sajuita kriiSu kurvt ir ilgaka
neka parasti;

e JUsu pasreiz&ja deva nav pietickami efektiva,

e Jums nepieciesams lietot lielaku devu vairak ka divas reizes nedéla;

e Jums nepiecieSams lietot Jisu Turbuhaler biezak neka parasti pirms fiziskas slodzes.

Sis pazimes var nozimét, ka Jiisu astma vai HOPS netiek pilnigi kontroléta un Jums nekav&joties
ir nepieciesama cita veida vai papildu terapija.

Astma
Oxis Turbuhaler nedrikst lietot bérni, kas jaunaki par 6 gadiem.

PieaugusSiem (no 18 gadu vecuma)

o Ieteicama deva ir 1 inhalacija vienu vai divas reizes diena.

e Arsts devu var palielinat Iidz 2 inhalacijam vienu vai divas reizes diena.

e Ja Jis lietojat Oxis Turbuhaler ka ,,glabgjzales” parasta deva astmas simptomu mazinasanai ir 1
inhalacija nepiecieSamibas gadijuma.

¢ Parasti nepiecieSama dienas deva ir ne vairak ka 4 inhalacijas diena. Tas ietver inhalacijas, ko Jus
lietojat katru dienu, vai inhalacijas astmas simptomu mazinaSanai vai pirms fiziskas slodzes. Arsts
var palielinat inhalaciju skaitu lidz 6 inhalacijam diena. Nelietojiet vairak ka 6 inhalacijas 24 stundu
laika.

o Nelietojiet vairak ka 3 inhalacijas viena reize.

Bérniem un pusaudZiem (no 6 Iidz 17 gadiem)
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e leteicama deva ir 1 inhalacija vienu vai divas reizes diena.

e Dazi bérni var lietot ka Oxis Turbuhaler ,glab&jzales”. Parasta deva astmas simptomu
mazinasanai ir 1 inhalacija nepiecieSamibas gadijuma.

e Parasti nepiecieSama dienas deva ir ne vairak ka 2 inhalacijas diena. Tas ietver inhalacijas, ko
Jasu beérns lieto katru dienu, vai inhalacijas astmas simptomu mazinaSanai vai pirms fiziskas
slodzes. Arsts var palielinat inhalaciju skaitu Iidz 4 inhalacijam diena. Nelietojiet vairak ka 4
inhalacijas 24 stundu laika.

o Jiisu berns nedrikst lietot vairak ka 1 inhalaciju viena reizg.

Slodzes izraisita astma
Ja Jums vai Jusu b&rnam ir slodzes izraisita astma, arsts var ieteikt pirms slodzes lietot Oxis
Turbuhaler. Oxis Turbuhaler nedrikst lietot bérni, kas jaunaki par 6 gadiem.

PieauguSiem (no 18 gadu vecuma)

o Ieteicama deva ir 1 inhalacija pirms slodzes.

o Parasti nepiecieSama dienas deva ir ne vairak ka 4 inhalacijas diena. Tas ietver inhalacijas, ko Jiis
lietojat katru dienu, vai inhalacijas astmas simptomu mazinasanai vai pirms fiziskas slodzes. Arsts
var palielinat inhalaciju skaitu Iidz 6 inhalacijam diena. Nelietojiet vairak ka 6 inhalacijas 24 stundu
laika.

o Nelietojiet vairak ka 3 inhalacijas viena reizg.

Bérniem un pusaudZiem (no 6 lidz 17 gadiem)

e Ieteicama deva ir 1 inhalacija pirms slodzes.

¢ Parasti nepiecieSsama dienas deva ir ne vairak ka 2 inhalacijas diena. Tas ietver inhalacijas, ko Jiis
lietojat katru dienu, vai inhalacijas astmas simptomu mazinaSanai vai pirms fiziskas slodzes. Arsts
var palielinat inhalaciju skaitu Iidz 8 inhalacijam diena. Nelietojiet vairak ka 4 inhalacijas 24 stundu
laika.

e Jiisu bérns nedrikst lietot vairak ka 1 inhalaciju viena reize.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
o Tikai pieaugusiem (no 18 gadiem un vecakiem)
Ieteicama deva ir 1 inhalacija vienu vai divas reizes diena .
Arsts var ieteikt lietot papildus devas HOPS simptomu mazinasanai.
Jums nevajadzetu lietot vairak ka 4 inhalacijas diena.
Nelietojiet vairak ka 2 inhalacijas viena reize.

Noradijumi par lietoSanu
Skatit pielikumu.

Ja esat lietojis Oxis Turbuhaler vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Oxis Turbuhaler vairak neka noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu
padomu. Visbiezakie simptomi ir trice, galvassapes vai atra sirdsdarbiba.

Ja esat aizmirsis lietot Oxis Turbuhaler
e Ja esat aizmirsis inhal&t devu, izdariet to, tiklidz par to atceraties. Tomér tad, ja jau gandriz
ir pienacis laiks nakamajai devai, aizmirsto devu izlaidiet
e Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jis partraucat lietot Oxis Turbuhaler
Nepartrauciet lietot Oxis Turbuhaler ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jums ir jebkadi jautajumi
par Turbuhaler lietosanu, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.
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4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti Jiis nejutisiet nekadas blakusparadibas, lietojot Oxis Turbuhaler. Blakusparadibas, kas
visbiezak paradas ir nelielas un izztud 1 Iidz 2 ned€lu laika p&c zalu lietoSanas uzsakSanas. Tomeér
noteikti sazinieties ar arstu, ja paradas sekojosas blakusparadibas vai tas Jiis satrauc.

BieZas blaksuparadibas (mazak neka 1 no 10 pacientiem)
e galvassapes

trice

reiboni

slikta dusa

musku]u krampji

Retakas blakusparadibas (mazak neka 1 no 100 pacientiem)
hipersensitivitates reakcijas, tadas ka bronhospazmas, izsitumi uz adas
izmainas sals [imenT asinis (zems kalija Itmenis)

cukura (glikozes) daudzuma palielinasanas asinis

strauja sirdsdarbiba

miega trauc€jumi

garsas sajiitas izmainas

izmainas asinsspiediena

neregulara sirdsdarbiba

sapes vai spiediena sajiita krisu kurvi (stenokardija)

Retas blakusparadibas (mazak neka 1 no 1000 pacientiem)
e noguruma vai satraukuma sajiita

ZinoSana par blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Jus varat zinot par blakusparadibam arT tiesi
Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Oxis Turbuhaler

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas apstakli.

Kad Oxis Turbuhaler netiek lietots, tas ir jauzglaba ar ciesi uzliktu aizsargvacinu.
Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai inhalatora pec
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita méneSa ped&jo dienu. Neizmetiet zales
kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
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Ko Oxis Turbuhaler satur

Aktiva viela ir formoterola fumarata dihidrats. Katra deva satur 12 mikrogramus formoterola
fumarata dihidrata, no kuriem jis ieelpojat aptuveni 9 mikrogrami.

Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (tas satur piena proteinus). Skatit 2. punktu- OXis
Turbuhaler satur laktozi.

Oxis Turbuhaler argjais izskats un iepakojums

Oxis Turbuhaler ir inhalators, kas satur Jiisu zales. Inhalacijas pulveris ir balts.
Katrs Turbuhaler satur 60 devas. Tam ir balts korpuss ar tirkizzalu pagriezamu rokturi.

Oxis Turbuhaler ir pieejams sekojoSos iepakojumos: 60 devas (1 inhalators), 3x60 devas (3
inhalatori).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Zviedrija

Razotajs

AstraZeneca AB
Forskargatan 18
SE-151 36 Sodertélje
Zviedrija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 09/2023
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Ka pareizi lietot Oxis Turbuhaler

Ka sagatavot jaunu inhalatoru
Pirms jauna Oxis Turbuhaler inhalatora lietoSanas pirmo reizi inhalators jasagatavo lietosanai:
Noskriivgjiet un nonemiet aizsargvacinu. Jus iesp&jams dzirdesiet tarkSkosu skanu.

Turiet inhalatoru paveérstu uz augsu ar rokturi leja.

SASKANOTS ZVA 10-10-2023

Pagrieziet rokturi maksimali talu uz vienu pusi. P&c tam pagrieziet to lidz galam atpakal] uz
pret&jo pusi, I1dz atskan klikskis (nav nozimes uz kuru pusi Jus pagriezat rokturi vispirms).

Jums jasadzird klikska skana.

Veiciet So darbibu velreiz, pagriezot rokturi abos virzienos.

Jasu Oxis Turbuhaler ir gatavs lietoSanai.
Ka sanemt zalu devu ar Oxis Turbuhaler

Lai sanemtu vienu zalu devu, vienkarSi sekojiet
zemak esoSajiem noradijumiem.

1. Noskriivgjiet balto aizsargvacinu un nonemiet to.
Jiis iesp&jams dzirdesiet tarkskosu skanu.

2. Turiet inhalatoru paverstu uz augsu ar rokturi leja
(2.ZImg&jums).

3. Neturiet inhalatoru aiz iemutna, kad griezat
inhalatora rokturi. Lai iepilditu inhalatora devu,
pagrieziet rokturi maksimali talu uz vienu pusi. P&c
tam pagrieziet to lidz galam atpakal uz pretgjo pusi,
lidz atskan klikskis (nav nozimes uz kuru pusi Jus
pagriezat rokturi vispirms). Jums jasadzird klikska
skana. Jusu inhalators tagad ir iepildits un gatavs
lietosanai. Iepildiet inhalatoru tikai tad, kad
gatavojaties to lietot.

4. Turiet inhalatoru prom no mutes. Izelpojiet mierigi
(tik daudz, cik Jums ir e&rti). Neizdariet izelpu
inhalatora iemutni.

5. Ievietojiet iemutni viegli starp zobiem, saklaujiet
lupas ap to un izdariet dzilu un sp&cigu ieelpu caur
inhalatoru (3.zim&jums). Nekoslajiet un nesakodiet
iemutni.

6. Iznemiet inhalatoru no mutes. P& tam viegli
izelpojiet. Ta ka pulvera daudzums ir loti neliels, Jus
nejutisiet garSu péc inhalacijas. Tacu Jus varat biit
dross, ka deva ir uznemta, ja esat veicis inhalaciju ka
instrukcija noradits.

Aizsargvacins

'S .

/ \ lemutnis—
Indikatora —
lodzins

Rokturis —

1.ZIméjums

2.Ziméjums

; i| | 'if_ﬁ._.-- _-_,'f
P S

3.zZImejums
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7. Ja Jums ir nozimé&ta otra inhalacija, atkartojiet 2.
I1dz 5. punkta minétas darbibas.
8. Uzlieciet aizsargvacinu, ciesi to uzskrivgjot.

Necentieties nonemt inhalatora iemutni. Tas ir fiks&ts

un nav nonemams. lemutni var pagriezt, tacu nedariet

to bez vajadzibas. Nelietojiet inhalatoru, ja tas ir

bojats vai inhalatora iemutnis nav fiks€ts pie

inhalatora.

Tapat ka ar visiem inhalatoriem, veselibas apriipes

specialistiem japarliecinas, ka bérni, kuriem izrakstita 4.zZiméjums
Oxis Turbuhaler lietosana, seko pareiziem lietoSanas
noradijumiem.

TiriSana

Tiriet iemutni no arpuses regulari (reizi nedela) ar

sausu lupatinu.

Nelietojiet Gideni, lai tirTtu iemutni. —==

Kad sakt lietot jaunu inhalatoru ——
o Devu indikators noradis, cik devas ir atlikusas

inhalatora, sakot no 60 devam, kad tas ir pilns. S.zZIm&jums
(4.ZTm&jums).

Devu indikatoram ir mark&ti intervali pa 10 devam,

tadgl tas neradis atsevisku devu skaitu. Kad indikatora

lodzina paradas sarkana krasa, ir atlikusas apméram

20 devas. Peédgjam 10 devam indikatora lodzina fons

ir sarkans. ,,0” atzimei uz sarkana fona sasniedzot

indikatora lodzina vidu, Jums jasak lietot jauns

inhalators (5.ZIm&jums).

Piezime

o Pat ja inhalators biis tukSs, rokturi var€s
pagriezt un Jis dzirdésiet klikska skanu;

. Skana, kas dzirdama, pakratot inhalatoru,
neliecina par aktivas vielas esamibu, bet gan ir no
mitruma uzstic€ja, kas atrodas rokturT.

o Ja pirms lietoSanas kliidas d€] inhalatoru esat
pieladgjis vairak ka vienu reizi, Jis sanemsiet tikai
vienu devu. Tomér, devu indikators registrés visas
ieladetas devas.

Inhalatora likvideSana
Vienmér parliecinieties, ka Jiis izmetiet savu lietoto

Turbuhaler inhalatoru pienaciga veida, jo taja var biit
palikusas kadas zalu atliekas.

8 98-0532/1B/014/G



