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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Oxis Turbohaler 12 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Oxis Turbuhaler 12 Mikrogramm Pulver zur Inhalation

Formoterolhemifumarat 1 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

Fahmen * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-

technisch bedingt

Fei

mals lesen.
 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxis Turbohaler' und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxis Turbohaler beachten?
3. Wig ist Oxis Turbohaler anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Oxis Turbohaler aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Oxis Turbohaler und wofiir wird es angewendet?

Oxis Turbohaler ist ein Inhalator. Er enthalt einen Wirkstoff, der als Formoterolhemifumarat
1 H,0 bezeichnet wird. Dieser gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als lang wirksame
Beta-Agonisten oder Bronchodilatatoren bezeichnet werden.

Formoterolhemifumarat 1 H,0 kann die Atmung erleichtern, indem es die Muskeln in Ihren Atem-
wegen entspannt. Die Wirkung tritt nach 1 bis 3 Minuten ein und halt bis zu 12 Stunden an.

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben, um Asthma oder eine chronisch obstruk-
tive Lungenerkrankung (COPD) zu behandeln.

Asthma

Oxis Turbohaler wird flr die Behandlung von Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und

Kindern im Alter von 6 Jahren und dlter angewendet.

Bei Asthma wird Ihnen Ihr Arzt zwei Asthmainhalatoren verschreiben: Oxis Turbohaler und

einen eigenen ,Kortikosteroid“Inhalator. Diese sollten zusammen verwendet werden.

* (Oxis Turbohaler wird angewendet, um das Auftreten von Asthmabeschwerden zu verhindern.

* Einige Patienten wenden Oxis Turbohaler auch an, wenn zusatzlich Dosen zur Linderung von
Asthmabeschwerden benétigt werden, um das Atmen wieder zu erleichtern.

* Oxis Turbohaler kann auch vor korperlicher Belastung verwendet werden, um durch
Anstrengung hervorgerufenen Asthmabeschwerden vorzubeugen.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

Oxis Turbohaler kann auch zur Behandlung der Symptome einer COPD bei Erwachsenen ver-
wendet werden. COPD ist eine chronische Erkrankung der Atemwege in den Lungen, deren
Ursache in den meisten Féllen das Zigarettenrauchen ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxis Turbohaler beachten?

Oxis Turbohaler darf nicht angewendet werden,
 wenn Sie allergisch gegen Formoterol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxis Turbohaler anwenden, wenn

* Sie Diabetiker sind. Moglicherweise sind einige zusétzliche Blutzuckertests erforderlich,
wenn Sie Oxis Turbohaler anwenden.

* Sie hohen Blutdruck haben oder bei lhnen schon einmal eine Herzerkrankung festgestellt wurde.

* Sie Probleme mit Inhrer Schilddrise haben.

* Sie einen niedrigen Blutkaliumspiegel haben. Ihr Arzt wird mdglicherweise Blutproben zur
Bestimmung der Kaliumspiegel in Inrem Blut entnehmen.

* Sie schwerwiegende Leberprobleme, wie z. B. eine Leberzirrhose, haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der obigen Angaben auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor
der Anwendung von Oxis Turbohaler mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Oxis Turbohaler kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiinren.
Durch eine Anwendung von Oxis Turbohaler als Dopingmittel kdnnen schwerwiegende Herz-
rhythmusstérungen ausgelost werden.

Anwendung von Oxis Turbohaler zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-

neimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fir nicht verschreibungspflichtige und pflanz-

liche Arzneimittel. Oxis Turbohaler kann die Wirkungsweise bestimmter Arzneimittel beeinflussen

und bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Oxis Turbohaler beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel an-

wenden:

¢ Beta-Blocker (z. B. Atenolol oder Propranolol zur Behandlung von Bluthochdruck), ein-
schlieBlich Augentropfen (z. B. Timolol zur Behandlung eines Glaukoms).

* Arzneimittel gegen einen zu schnellen oder unregelmaBigen Herzschlag (z. B. Chinidin).

* Arzneimittel wie Digoxin, die oft zur Behandlung von Herzinsuffizienz verwendet werden.

* Diuretika, die auch als ,Wassertabletten” bekannt sind (z. B. Furosemid). Diese werden zur
Behandlung von Bluthochdruck verwendet.

e Kortikosteroide zum Einnehmen (z. B. Prednisolon).

e Arzneimittel, die ein Xanthin enthalten (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin). Diese werden
oft zur Behandlung von Asthma verwendet.

e Erythromycin (ein Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion).

¢ Antihistaminika (z. B. Terfenadin).

¢ Andere Substanzen, die die Bronchien erweitern (Bronchodilatatoren, wie z. B. Salbutamol).

¢ Ephedrin (wird zur Behandlung von Asthma oder als Mittel zum Abschwellen verwendet).

e Trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin).

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft, oder falls Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie vor der Anwendung von Oxis Turbohaler mit Inrem Arzt oder Apotheker.

" Die Nennung von Oxis Turbohaler bezieht sich auch immer auf Oxis Turbuhaler

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn bei Ihnen eine Narkose wegen einer
Operation oder einer Zahn- bzw. Kieferbehandlung geplant ist.

Eine Behandlung mit Anticholinergika (wie Tiotropium- oder Ipratropiumbromid) zusétzlich zu
einer Behandlung mit Oxis Turbohaler kann helfen, Ihre Atemwege noch weiter zu 6ffnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

» Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat. Wenden Sie Oxis Turbohaler nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes an.

* \Wenn Sie wahrend der Anwendung von Oxis Turbohaler schwanger werden, brechen Sie die
Behandlung mit Oxis Turbohaler nicht ab, aber wenden Sie sich umgehend an |hren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass die Anwendung von Oxis Turbohaler Ihre Verkehrstiichtigkeit
oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Gerdten oder Maschinen beeinflusst.

Oxis Turbohaler enthélt Lactose

Oxis Turbohaler enthalt Lactose, eine Art von Zucker. Bitte nehmen Sie Oxis Turbohaler erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertréglichkeit leiden. Die in diesem Arzneimittel enthaltene Lactosemenge verursacht ge-
wohnlich keine Probleme bei Personen mit einer Lactoseunvertraglichkeit.

Der sonstige Bestandteil Lactose enthdlt geringe Mengen Milchprotein und kann deshalb aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Oxis Turbohaler anzuwenden?

* \Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Erhéhen Sie die von Ihrem Arzt verschriebene Dosis Oxis Turbohaler nicht, ohne vorher mit
Ihrem Arzt zu sprechen.

 \Wenn Sie Oxis Turbohaler regelméaBig zur Erhaltungstherapie bei Asthma oder COPD an-
wenden, sollten Sie dies auch dann tun, wenn Sie keine Beschwerden haben.

Wichtige Informationen zu lhren Asthma- oder COPD-Beschwerden

Wenn Sie das Geflihl haben, dass Sie wahrend der Anwendung von Oxis Turbohaler auBer Atem
sind oder pfeifend atmen, sollten Sie Oxis Turbohaler weiterhin anwenden, aber so schnell wie
maoglich Ihren Arzt aufsuchen, da Sie unter Umsténden eine zusatzliche Behandlung bendtigen.
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn:

* |hre Atmung sich verschlechtert oder Sie oft nachts mit Asthmabeschwerden aufwachen.

* sich bei lhnen Brustenge einstellt.

* |hnen die derzeitige Dosis keine Erleichterung verschafft.

* Sie hdufig mehr als die Erhaltungsdosis anwenden miissen (z. B. an mehr als 2 Tagen pro Woche).
« Sie lhren Turbohaler hdufiger als normal vor korperlicher Belastung anwenden muissen.
Diese Anzeichen konnten darauf hinweisen, dass Ihr Asthma oder Ihre COPD nicht ausreichend
kontrolliert ist und Sie umgehend eine andere oder eine zusétzliche Behandlung benétigen.

Asthma
Oxis Turbohaler sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden.

Erwachsene (ab 18 Jahren)

* Die empfohlene Erhaltungsdosis betrégt 1 Inhalation ein- oder zweimal téglich.

» Méglicherweise erhoht Ihr Arzt diese Dosis auf 2 Inhalationen ein- oder zweimal taglich.

e Einige Patienten verwenden Oxis Turbohaler als ,Bedarfsinhalator”. Wenn Sie Asthmabe-
schwerden bekommen, ist die tbliche Dosis bei diesen Krankheitsanzeichen 1 Inhalation.

» Normalerweise werden nicht mehr als 4 Inhalationen pro Tag bendtigt. Bei dieser Dosierung
sind die Inhalationen, die Sie jeden Tag anwenden, und die Inhalationen, die Sie bei Asth-
mabeschwerden und vor korperlicher Belastung anwenden, berticksichtigt. Ihr Arzt erlaubt
Ihnen aber moglicherweise die Anwendung von bis zu 6 Inhalationen pro Tag. Wenden Sie
nicht mehr als insgesamt 6 Inhalationen innerhalb von 24 Stunden an.

* Wenden Sie nicht mehr als 3 Inhalationen unmittelbar nacheinander an.

Kinder und Jugendliche (6 bis 17 Jahre)

* Die empfohlene Erhaltungsdosis betrégt 1 Inhalation ein- oder zweimal téglich.

* Einige Kinder verwenden Oxis Turbohaler auch als ,Bedarfsinhalator”. Wenn Ihr Kind Asthmabe-
schwerden bekommt, ist die Ubliche Dosis bei diesen Krankheitsanzeichen 1 Inhalation.

» Normalerweise werden nicht mehr als 2 Inhalationen pro Tag benétigt. Bei dieser Dosierung
sind die Inhalationen, die Ihr Kind jeden Tag anwendet, und die Inhalationen, die es bei
Asthmabeschwerden und vor korperlicher Belastung anwendet, berlcksichtigt. Ihr Arzt
erlaubt Ihrem Kind aber méglicherweise die Anwendung von bis zu 4 Inhalationen pro Tag.
Ihr Kind sollte nicht mehr als insgesamt 4 Inhalationen innerhalb von 24 Stunden anwenden.

* |hr Kind sollte nicht mehr als 1 Inhalation auf einmal anwenden.

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung regelmaBig tiberwachen. Wenn Ihr Asthma gut kontrolliert ist, kann

Ihr Arzt es flir angebracht halten, die Dosierung des Oxis Turbohalers allméhlich zu verringern.

Anstrengungsasthma

Wenn Sie oder Ihr Kind durch korperliche Belastung hervorgerufene Asthmabeschwerden
haben, rét Ihr Arzt Ihnen oder Ihrem Kind méglicherweise zur Anwendung zuséatzlicher Dosen
von Oxis Turbohaler vor der korperlichen Belastung. Oxis Turbohaler sollte nicht bei Kindern
unter 6 Jahren verwendet werden.

Erwachsene (ab 18 Jahren)

* Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Inhalation vor der Belastung.

» Normalerweise werden nicht mehr als 4 Inhalationen pro Tag benotigt. Bei dieser Dosie-
rung sind die Inhalationen, die Sie jeden Tag anwenden, und die Inhalationen, die Sie bei
Asthmabeschwerden und vor korperlicher Belastung anwenden, berticksichtigt. Ihr Arzt
erlaubt Ihnen aber mdglicherweise die Anwendung von bis zu 6 Inhalationen pro Tag. Wenden
Sie nicht mehr als insgesamt 6 Inhalationen innerhalb von 24 Stunden an.

* Wenden Sie nicht mehr als 3 Inhalationen unmittelbar nacheinander an.

Kinder und Jugendliche (6 bis 17 Jahre) Rafmen

* Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Inhalation vor der Belastung.

» Normalerweise werden nicht mehr als 2 Inhalationen pro Tag bendtigt. Bei dieser
Dosierung sind die Inhalationen, die Ihr Kind jeden Tag anwendet, und die Inhala-
tionen, die es bei Asthmabeschwerden und vor korperlicher Belastung anwendet,
berucksichtigt. Ihr Arzt erlaubt Ihrem Kind aber méglicherweise die Anwendung
von bis zu 4 Inhalationen pro Tag. Ihr Kind sollte nicht mehr als insgesamt 4 In-

ic

technisch bedingt

halationen innerhalb von 24 Stunden anwenden.
e |hr Kind sollte nicht mehr als 1 Inhalation auf einmal anwenden.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

* Nur bei Erwachsenen anwenden (ab 18 Jahren)

e Die empfohlene Erhaltungsdosis betrégt 1 Inhalation ein- oder zweimal téglich.

e |hr Arzt rét Innen zur Erleichterung Ihrer COPD-Beschwerden mdglicherweise zur
Anwendung zusétzlicher Dosen.

* Sie sollten nicht mehr als 4 Inhalationen pro Tag anwenden.

e Sie sollten nicht mehr als 2 Inhalationen unmittelbar nacheinander anwenden.
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Vorbereitung Ihres neuen Oxis Turbohaler-Inhalators

Bevor Sie Ihren neuen Oxis Turbohaler-Inhalator erstmalig anwenden, missen Sie ihn wie

folgt fr die Anwendung vorbereiten:

 Schutzkappe abschrauben und abnehmen. Beim Abschrauben ist ein ratterndes Gerdusch
horbar.

* Halten Sie lhren Oxis Turbohaler-Inhalator aufrecht. Das tlirkisfarbene Dosierrad zeigt nach unten.

* Drehen Sie das tlirkisfarbene Dosierrad zundchst bis zum Anschlag in eine Richtung und
dann bis zum Anschlag in die andere Richtung (in welche Richtung zuerst gedreht wird, ist
nicht entscheidend). Sie sollten ein Klickgerdusch horen.

* Wiederholen Sie den Vorgang, d. h. drehen Sie das tlrkisfarbene Dosierrad in beide Rich-
tungen.

* |hr Oxis Turbohaler-Inhalator ist jetzt gebrauchsfertig.

Wie der Inhalator anzuwenden ist
Befolgen Sie die nachfolgenden Anweisungen jedes Mal, wenn Sie inhalieren miissen.

1. Schrauben Sie die weiBe Schutzkappe auf und neh-
men Sie diese ab. Beim Abschrauben ist ein rattern-
des Gerdusch horbar.

2. Halten Sie den Turbohaler aufrecht mit dem ttir-
kisfarbenen Dosierrad nach unten (Abb. 1).

(Abb. 1)

3. Halten Sie das Mundsttick nicht fest, wenn Sie lhren
Turbohaler laden. Um den Turbohaler mit einer Dosis
zu flllen, drehen Sie das tlrkisfarbene Dosierrad bis
zum Anschlag in eine Richtung. Dann drehen Sie es
bis zum Anschlag in die andere Richtung (es ist nicht
entscheidend, in welche Richtung zuerst gedreht
wird) (Abb. 2). Sie sollten ein Klickgerausch héren.
Ihr Oxis Turbohaler ist jetzt geladen und zum Ge-
brauch bereit. Laden Sie den Turbohaler nur dann,
wenn Sie ihn tatsachlich anwenden missen.

4. Halten Sie lhren Turbohaler etwas von lhrem Mund
weg. Atmen Sie sanft aus (so weit, wie es fur Sie an-
genehm ist). Atmen Sie nicht durch Ihren Turbohaler
aus.

5. Platzieren Sie das Mundstiick sanft zwischen den
Zahnen und umschlieBen Sie es mit den Lippen.
Atmen Sie so tief und kréftig, wie Sie kdnnen, durch
den Mund ein. Nicht auf dem Mundstick kauen
oder beiBen (Abb. 3).

(Abb. 3)

6. Setzen Sie den Turbohaler vom Mund ab. Atmen Sie sanft aus.
Die inhalierte Substanzmenge ist sehr gering. Das bedeutet, dass das Arzneimittel bei der
Anwendung maoglicherweise weder zu schmecken noch zu spiren ist.
Wenn Sie die Anweisungen befolgt haben, konnen Sie davon ausgehen, dass Sie die Dosis
inhaliert haben und dass der Wirkstoff in die Lunge gelangt ist.

7. Falls eine zweite Inhalation verordnet wurde, wiederholen Sie die Schritte 2-6.

8. Schrauben Sie die Schutzkappe nach Gebrauch wieder fest auf.

Versuchen Sie nicht, das Mundstlick zu entfernen, da es mit dem Turbohaler fest verbunden ist
und nicht abgenommen werden darf. Das Mundstuick lasst sich drehen, aber drehen Sie es nicht
unndtigerweise. Verwenden Sie den Turbohaler nicht, wenn er beschadigt wurde oder wenn sich
das Mundstlick vom Turbohaler geldst hat.

Wie bei allen Inhalatoren sollten die Betreuungspersonen sicherstellen, dass Kinder, denen
Oxis Turbohaler verschrieben wurde, die korrekte, oben beschriebene Inhalationstechnik
anwenden.

Reinigung lhres Turbohaler
Reinigen Sie die AuBenseite lhres Mundsticks einmal pro Woche mit einem trockenen Tuch.
Verwenden Sie kein Wasser oder andere Fliissigkeiten.

Wann miissen Sie einen neuen Turbohaler verwenden?
 Die Dosisanzeige zeigt an, wie viele Dosen (Inhalationen) noch in
dem Turbohaler vorhanden sind, ausgehend von 60 Dosen, wenn

: das Gerét voll ist (Abb. 4).

~

(Abb. 4)

* Die Dosisanzeige ist in Abstanden von jeweils 10 Dosen gekenn-
zeichnet. Sie zeigt daher nicht jede Dosis an. Wenn erstmalig ein
rotes Zeichen in dem Anzeigefenster unterhalb des Mundstiicks er-
scheint, sind noch ungeféhr 20 Dosen brig. Die letzten 10 Dosen
erscheinen auf rotem Hintergrund. Wenn die ,0“ auf dem roten Hin-
tergrund die Mitte des Anzeigefensters erreicht hat, missen Sie mit
der Verwendung eines neuen Turbohaler beginnen (Abb. 5).

(Abb. 5)

ANMERKUNG:

¢ Das Dosierrad ldsst sich noch immer drehen und ,,klickt“, auch wenn lhr Turbohaler leer ist.

* Das Gerdusch, das Sie horen, wenn Sie den Inhalator schiitteln, wird durch das Trockenmit-
tel und nicht durch das Arzneimittel verursacht. Dieses Gerdusch gibt daher keine Auskunft
dariiber, wie viel Arzneimittel noch in Ihrem Turbohaler vorhanden ist.

» Auch wenn Sie das Dosierrad Ihres Oxis Turbohaler-Inhalators vor der Anwendung verse-
hentlich mehrfach betatigt haben, wird nur eine Dosis abgegeben. Die Dosisanzeige erfasst
jedoch alle geladenen Dosen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Oxis Turbohaler angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Oxis Turbohaler angewendet haben, als Sie sollten, wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt oder Apotheker. Es kann zu folgenden Anzeichen kommen: Zittern, Kopf-
schmerzen oder schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Anwendung von Oxis Turbohaler vergessen haben

* Wenn Sie die Inhalation einer Dosis vergessen haben, inhalieren Sie diese, sobald Sie daran
denken. Wenn es jedoch fast Zeit flr Ihre ndchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis
aus.

* \Wenden Sie nicht die doppelte Dosis als Ausgleich fiir eine vergessene Dosis an.

Wenn Sie die Anwendung von Oxis Turbohaler abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Oxis Turbohaler nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, setzen Sie Oxis Turbohaler

ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt:

¢ Bronchospasmus (Krdmpfe der Muskeln in den Atemwegen, die zu einer plotzlich pfeifen-
den Atmung nach der Inhalation fuhren). Dies tritt sehr selten auf, d. h. kann weniger als
1 Behandelten von 10.000 betreffen.

Andere magliche Nebenwirkungen

Héufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

* Leichtes oder starkes Zittern. Wenn diese Nebenwirkung auftritt, ist sie in der Regel leicht
und verschwindet gewohnlich bei Fortsetzung der Behandlung mit Oxis Turbohaler.

* Kopfschmerzen

* Schwindelgefunl

* Ubelkeit

* Muskelkrdmpfe

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)

* Palpitationen (Herzklopfen). Wenn diese Nebenwirkung auftritt, ist sie in der Regel leicht
und verschwindet gewéhnlich bei Fortsetzung der Behandlung mit Oxis Turbohaler.

* Schlafstérungen

e Schneller Herzschlag

* Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz und Bronchospasmus

* Niedrige Blutkaliumspiegel

e Erhohung der Zuckermenge (Glucose) in lhrem Blut

* Geschmacksveranderungen oder -stdrungen, z. B. unangenehmer Geschmack im Mund

e Verdnderungen des Blutdrucks

 UnregelmaBiger Herzschlag

» Schmerzen oder Engegeflihl in der Brust (Angina pectoris)

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)
e Unruhegeftinl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Oxis Turbohaler aufzubewahren?

 Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

o FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

* QOxis Turbohaler sollte mit Schutzkappe fest verschlossen aufbewahrt werden, wenn er nicht
in Gebrauch ist.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

* Entsorgen Sie Ihren Turbohaler auf verantwortungsvolle Weise, wenn Sie ihn nicht mehr
anwenden, da er Reste des Wirkstoffes enthélt. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxis Turbohaler 12 Mikrogramm Pulver zur Inhalation enthélt

Der Wirkstoff ist Formoterolhemifumarat 1 H,0.

Jede im Behdltnis abgemessene Dosis enthalt 12 Mikrogramm Formoterolhemifumarat 1 H,0.
Dies entspricht einer inhalierten Dosis von 9 Mikrogramm Formoterolhemifumarat 1 H,0.

Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat (welches Milchproteine enthélt). Siehe
Abschnitt 2 ,0xis Turbohaler enthélt Lactose”.

Wie Oxis Turbohaler 12 Mikrogramm Pulver zur Inhalation aussieht und Inhalt der
Packung

Oxis Turbohaler ist ein Inhalator, der Ihr Arzneimittel enthdlt. Das Pulver zur Inhalation ist weiB.
Jeder Turbohaler enthélt 60 Einzeldosen und hat einen weiBen Behalter mit einem tlrkisfarbe-
nen Drehrad.

Oxis Turbohaler ist erhaltlich in Packungen mit 1 Turbohaler (60 Einzeldosen) und mit 3 Pulver-
inhalatoren (3 x 60 Einzeldosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Irland, Italien, Luxemburg, Osterreich, Portugal und Vereinigtes
Konigreich: Oxis Turbohaler

Deutschland, Finnland, Niederlande, Norwegen, Schweden und Spanien: Oxis Turbuhaler
Griechenland: Oxez Turbuhaler

In einigen Landern bezieht sich die Angabe der Wirkstarke auf die im Behdaltnis abgemessene
Dosis (12 Mikrogramm), in anderen auf die abgegebene Dosis (9 Mikrogramm).

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mérz 2025.
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