1. NAZWA PRODUKTULECZNICZEGO

Oxis Turbuhaler, 9 mikrograméw/dawke, proszek do inhalacji

r

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Formoteroli fumaras dihydricus
Jedna dawka dostarczona zawiera 9 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Jedna dawka odmierzona zawiera 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna w ilosci 450 mikrogramow na dawke dostarczong (600 mikrograméw na dawke
odmierzong).

Petny 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 podtrzymujgcym, w skojarzeniu z wziewnymi
glikokortykosteroidami, objawow obturacji drég oddechowych i w zapobieganiu objawom
wywolanym przez wysilek u pacjentdw z astma, jezeli leczenie glikokortykosteroidami nie jest
wystarczajgce. _

Produkt Oxis Turbuhaler jest réwniez wskazany w leczeniu objawéw obturacji drég oddechowych
u pacientow z przewlekls obturacyjng chorobg phuc (POChHP).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Konieczno$é zazywania dodatkowych dawek (inhalacji) produktu Oxis Turbuhaler, oprécz
stosowanych w leczeniu podtrzymujacym, czgsciej niz dwa razy w tygodniu swiadezy o tym, ze
stosowane leczenie nie jest wystarczajace. Nalezy wéwczas rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia.
Produktu Oxis Turbuhaler nie zaleca si¢ do stosowania u dziect w wieku do 6 lat z powodu
niewystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci produktu w tej
grupie wiekowe;j.

Astma

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

Dorosii w wieku powviej 18 lat

Stosowanie dorazne

1 inhalacja w celu zmniejszenia objawéw obturacji drog oddechowych.

Dawka podtrzymujaca

1 inhalacja raz lub dwa razy na dobg. U niektdrych pacjentéw moze by¢ konieczne stosowanie

2 inhalacji raz lub dwa razy na dobe.

Zapobieganie objawom obturacji drog oddechowych wywolanej wysilkiem

1 inhalacja przed wysitkiem.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca produktu nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje, jednak
w razie potrzeby dopuszcza si¢ zastosowanie do 6 inhalacji na dobe.

Maksymalna dawka jednorazowa to 3 inhalacje.




Dzieci w wieku 6 lat i starsze

Stosowanie dorazne

1 inhalacja w celu zmniejszenia objawdw obturacji drég oddechowych.
Dawka podirzymujaca

1 inhalacja raz lub dwa razy na dobs.

Zapobieganie objawom obturacji dréog oddechowych wywolanej wysitkiem

1 inhalacja przed wysilkiem.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca produktu nie powinna by¢ wigksza niz 2 inhalacje, jednak
w razie potrzeby dopuszcza si¢ zastosowanie do 4 inhalacji na dobsg.

Maksymalna dawka jednorazowa to 1 inhalacja.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dawka podtrzymujaca

1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna by¢ wigksza niz 2 inhalacje.

U pacjentéw leczonych produktem Oxis Turbuhaler w celu opanowania objaw6éw mozna w razie
potrzeby zastosowa¢ dodatkowe dawki (inhalacje) opréez stosowanych w leczeniu podtrzymujacym.
Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca to 4 inhalacje (lacznie ze stosowanymi stale).
Maksymalna dawka jednorazowa to 2 inhalacje.

Specjalne grupy pacjentéw

Nie jest konieczna zmiana dawkowania produktu u pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek, jesli stosuje si¢ lek w zalecanych dawkach (patrz punkt
4.4,

Uwaga:

Dostepny jest takze produkt Oxis Turbuhaler w mniejszej dawce (4,5 mikrograma/dawkg).

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

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznoéci wykonywania glebokiego i silnego wdechu przez
ustnik w celu przyjecia calej dawki.

Nalezy poinformowaé 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 wyczuwaé smaku leku ze wzgledu na
jego niewielka iloé¢ w inhalowane dawce.

Szczegdlowa instrukcja dotyczaca stosowania jest dotaczona do kazdego opakowania.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$c na formoterol lub laktoze podawang wziewnie.
4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Pacjenci z astma, ktérzy powinni by¢ leczeni dlugo dziatajacymi B,-mimetykami, powinni
jednoczesnie otrzymywacé leczenie przeciwzapalne optymalnie dobranymi dawkami
glikokortykosteroidow.

Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuowanie leczenia przeciwzapalnego po rozpoczgciu stosowania
produktu Oxis Turbuhaler, nawet w przypadku ztagodzenia objawow.

JTezeli objawy utrzymuja sie lub konieczne jest zwigkszenie dawki Bz-mimetyku, to znaczy ze proces
chorobowy zaostrza si¢ i nalezy ponownie rozwazy¢ sposéb leczenia astmy.

Chociaz produkt Oxis Turbuhaler moze by¢ dolgczony do leczenia, kiedy stosowanie
glikokortykosteroidéw wziewnych nic zapewnia odpowiedniej kontroli objawéw astmy, to nie nalezy
rozpoczynaé stosowania produktu Oxis Turbuhaler u pacjentéw podczas ostrego, cigzkiego



zaostrzenia astmy lub jesli nastgpilo znaczne pogorszenie stanu pacjenta podczas istniejgcego
zaostrzenia.

Podczas leczenia produktem Oxis Turbuhaler moga wystapi¢ zaostrzenia i powazne dzialania
niepozadane zwigzane z przebiegiem astmy. Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw rozpoczynajacych
leczenie, aby w przypadku, gdy nie wystapi opanowanie objawow astmy lub wystapi pogorszenie,
kontynuowali leczenie i skontaktowali si¢ z lekarzem. Kiedy objawy astmy pozostaja pod kontrolg
mozna rozwazy¢ stopniowe zmmnigjszanie dawki produktu Oxis Turbuhaler. Dlatego wazne jest
regulame kontrolowanie stanu pacjentéw podczas zmnigjszania stosowanych dawek.

Nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki produktu Oxis Turbuhaler.

Nie nalezy stosowaé dawek wigkszych niz maksymalna dawka dobowa. Nie jest znane dlugotrwate
bezpieczenstwo statego stosowania produktu Oxis Turbuhaler w dawkach wigkszych niz 36 ug na
dobe u dorostych z astma, 18 pg na dobe u dzieci z astma oraz 18 ug na dobg u pacjentow

z przewlekia obturacyjng choroba phuc.

Koniecznosé czestego zazywania produktu w celu zapobiegania obturacji drég oddechowych
wywolanej wysilkiem $wiadczy o tym, ze stosowane leczenie astmy jest niewystarczajace. Nalezy
wtedy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia po uprzednim sprawdzeniu, czy pacjent dokladnic wypelnia
zalecenia lekarza.

Jesli pacjent potrzebuje stosowania leku w celu zapobiegania obturacji drog oddechowych wywolanej
wysilkiem kilka razy w tygodniu, mimo odpowiedniego leczenia (np. glikokortykosteroidami i dfugo
dziatajacymi B;-mimetykami), nalezy rozwazy¢ zmiang sposcbu leczenia.

Produkt nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z guzem chromochlonnym nadnercza, tyreotoksykozg,
kardiomiopatig przerostowa z zawgzeniem drogi odplywu, cigzkim nadcisnieniem tgtniczym,
podzastawkowym zwezZzeniem aorty nieznanego pochodzenia, tgtniakiem oraz u pacjentow z innymi
cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, np. choroba niedokrwienng serca, tachyarytmiami
lub ciezka niewydolnoscia serca.

Pacjenci z wydhuzonym odstepem QTc lub zazywajacy leki wydluzajace odstep QTc powinni by¢ pod
obserwacja, poniewaz formoterol moze wydhizaé odstep QTe.

U pacjentdw z cukrzyca zaleca sig w poczatkowym okresie leczenia kontrolg stgzenia glukozy we
krwi, poniewaz B;-mimetyki mogg zwigkszaé jej st¢Zenie.

Podczas stosowania f3;-mimetykéw moze wystapic potencjalnie cigzka hipokaliemia. Szczegdlng
ostroznosé zaleca sie u pacjentéw z ostra, ciezkg astma, u ktérych ryzyko wystapienia hipokaliemii
jest zwiekszone przez hipoksje. Dzialanie hipokaliemiczne moga nasila¢ pochodne ksantynowe,
steroidy i leki moczopedne. W takich sytuacjach zaleca si¢ monitorowanie stgzenia potasu

W SUrowicy.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie produkt Oxis Turbuhaler moze
wywola¢ paradoksalny skurcz oskrzeli.

Jedna dawka dostarczona produktu Oxis Turbuhaler zawiera 450 mikrograméw laktozy (co
odpowiada 600 pg na dawke odmierzong). Zwykle nie ma to znaczenia klinicznego u pacjentow

z nietolerancja laktozy.

U dzieci w wieku do 6 lat nie nalezy stosowaé produktu Oxis Turbuhaler ze wzglgdu na
niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku w tej grupie wickowej.

Nie jest znany wplyw takich czynnikéw, jak podeszly wiek, zaburzenia czynnosci watroby oraz nerek,
na farmakokinetyke formoterolu. Poniewaz formoterol jest usuwany z organizmu przede wszystkim na
drodze metabolizmu, w razie cigzkiej marskosci watroby nalezy sig liczy¢ ze zwigkszeniem jego
stezenia w surowicy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie wykonywano bada interakeji produktu Oxis Turbuhaler z innymi lekami.

Stosowanie innych sympatykomimetykéw moze nasilac¢ dziatania niepozadane produktu Oxis
Turbuhaler.

Stosowane jednoczesnie pochodne ksantynowe, steroidy, leki moczopgdne i fo-mimetyki moga
nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne. Hipokaliemia moze sprzyjaé¢ wystgpowaniu zaburzen rytmu serca

u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnicy.

Jednoczesne stosowanie chinidyny, dyzopiramidu, prokainamidu, fenotiazyny, produktow
przeciwhistaminowych (terfenadyny), inhibitoréw oksydazy monoaminowej (MAQ),
tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i formoterolu moze wydtuza¢ odstgp QTc i zwigkszac
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ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu.

Dodatkowo lewodopa, lewotyroksyna, oksytocyna lub alkohol moga ostabiaé tolerancjg ukladu
krazenia na 3,-mimetyki.

Jednoczesne leczenie formoterolem oraz inhibitorami oksydazy monoaminowej lub produktami

o podobnych wlasciwosciach, np. furazolidonem, prokarbazyna, moze powodowac wystapienie
naglych wzrostéw cisnienia t¢tniczego.

Podczas znieczulenia ogoélnego halogenowymi srodkami wziewnymi ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca jest wieksze u pacjentéw leczonych formoterolem.

Produkty blokujace receptory p-adrenergiczne, rowniez w postaci kropli do oczu, moga zmniejszaé
lub hamowa¢ dzialanie produktu Oxis Turbuhaler. Produkty blokujace receptory -adrenergiczne
i formoterol mozna stosowa¢ jednoczesnie tylko w uzasadnionych przypadkach.

4.6 Cigza i laktacja

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w cigzy. W badaniach na
zwierzetach obserwowano zmniejszona czestosé zagniezdzenia zarodkéw, zmniejszong wezesng
przezywalnos$é plodow oraz zmniejszong mase urodzeniowg ptodow. Dziatanie to wystgpowalo, gdy
stosowano znaczaco 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 sig¢ szczegblng ostroznosé podezas jego
stosowania w tej grupie pacjentek, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy oraz tuz przed porodem.
Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka matki. Produktu Oxis Turbuhaler nie nalezy
stosowaé u kobiet karmigcych piersig. U szezuréw wykrywano niewielkie ilosci formoterolu w mleku
samicy.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Oxis Turbuhaler nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane, takie jak drzenia migéniowe i uczucie kotatama serca,
sa najezesdciej $rednio nasilone 1 ustepuja po kilku dniach leczenia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (<1/10 i >1/100)

Zaburzenia serca: uczucie kolatania serca.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, drzenia migsniowe.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (<1/100 i >1/1000)

Zaburzenia serca: tachykardia.

Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: skurcze migéni.

Zaburzenia psychiczne: pobudzenie, niepokdj ruchowy, zaburzenia snu.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (<1/1000 i 21/10 000)

Zaburzenia serca; zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe.

Zaburzenia zoladka 1 jelit: nudnosci.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, np. skurcz oskrzeli, wyprysk,
pokrzywka, swiad.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipokaliemia lub hiperkaliemia.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia serca: dtawica piersiowa, wydtuzenie odstgpu QTc.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia smaku, zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe: zmiany cisnienia tgtniczego.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw wziewnych bardzo rzadko moze dochodzi¢ do
paradoksalnego skurczu oskrzeli.




Podczas leczenia B;-mimetykami moze dochodzi¢ do zwigkszenia stgzenia insuliny, wolnych kwasow
thuszczowych, glicerolu, zwigzkéw ketonowych we krwi.

4,9 Przedawkowanie

Doswiadezenia kliniczne dotyczgce leczenia przedawkowania s ograniczone. Przedawkowanie moze
potencjalnie prowadzi¢ do wystapienia objawdéw typowych dla dziatania 3,-mimetykéw, tj. drzenia
mieéni, bdléw glowy, kolatania serca. Objawy zgtaszane po pojedynczych przypadkach
przedawkowania to tachykardia, hiperglikemia, hipokaliemia, wydluzenie odstgpu QTc, zaburzenia
rytmu serca, nudnosci 1 wymioty. Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujacego i objawowego.

W razie ciezkiego przedawkowania mozna rozwazy¢ podanie selektywnych B-adrenolitykow,

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptoréw Pr-adrenergicznych,
kod ATC: RO3A C13 ‘

Formoterol jest selektywnym B;-mimetykiem, ktéry powoduje rozluznienie migsni gladkich oskrzeli.
Formoterol dziata rozszerzajaco na oskrzela pacjentow z odwracalng obturacja drég oddechowych.
Dzialanie rozszerzajace oskrzela wystepuje szybko, w ciagu minuty do 3 minut po inhalacji,

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Podany wziewnie formotero! wchtania sig szybko, a maksymalne stgZenie w surowicy wystgpuje
okolo 15 minut po inhalacji.

W badaniach stwierdzono, ze $rednia dawka formoterolu dostajaca sie do ptuc po inhalacji

z inhalatora Turbuhaler wynosi 28 do 49% dawki dostarczonej (21 do 37% dawki odmierzonej).
Catkowita biodostepno$é uktadowa wynosi okoto 61% dawki dostarczonej, co odpowiada 46% dawki
odmierzonej.

Dystrybucja i metabolizm

Stopien wigzania z bialkami osocza wynosi okolo 50%. Formoterol jest metabolizowany na drodze
bezposredniej glukuronizacji i O-demetylacji. Nie wykryto enzymu biorgcego udzial w O-demetylacji.
Nie okreslano catkowitego klirensu osoczowego i objetosci dystrybucji formoterolu.

Wydalanie

Wieksza czeéé dawki formoterolu jest usuwana z organizmu na drodze metabolizmu. Z moczem

w postaci niezmienionej jest wydalane 8 do 13% dawki dostarczonej formoterolu podanego

w inhalacji (co odpowiada 6 do 10% dawki odmierzonej i okoto 20% dawki podanej dozylnic).
Koncowy okres péltrwania formoterolu po podaniu drogg wziewna wynosi 17 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci, przeprowadzonych na szczurach i psach, dziatania formoterolu dotyczyty
glownie ukladu sercowo-naczyniowego. Obserwowano przekrwienie, tachykardig, zaburzenia rytmu
serca oraz zmiany w migsniu sercowym. Sa to znane skutki dziatania duzych dawek B-mimetykéw.
Duze dawki formoterolu podawane samcom szezuréw powodowaly nieznaczne zmniejszenie
plodnosci.

W badaniach ir vitro i in vivo nie obserwowano dzialania genotoksycznego formoterolu. Niewielkie
zwigkszenie czgstosci wystgpowania lagodnych migéniakéw macicy obserwowano u szczuréw

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



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroinosci przy przechowywaniu

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Inhalator nalezy przechowywaé ze
szczelnie zakrgcona pokrywa.

Produkt niczuzyty lub uszkodzony powinien byé zwrdcony do apteki, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

W tekturowym pudetku znajduje sie jeden inhalator zawierajacy 60 dawek.

Kazdy inhalator jest oznakowany dodatkowo:

00 DOSES OXIS 9 MAN... EXP..LOT..", tzn. ,,60 dawek Oxis 9... data produkgji.. ., termin
waznoscel, ., numer serii...”

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje, Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4453

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

07-10-1999, 02-12-2004, 26-10-2005, 06-09-2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



