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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Oxis ®Turbuhaler ®
9,0 mikrograma/doza
Prašak za inhalaciju


	

	Proizvođač:
	AstraZeneca AB

	Adresa:
	Kvarnbergagatan 12, Södertälje, Švedska

	Podnosilac zahteva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Oxis Turbuhaler  i čemu je namenjen

2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lijek Oxis Turbuhaler  

3. Kako se upotrebljava lijek Oxis Turbuhaler  

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Oxis Turbuhaler  
6. Dodatne informacije


	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	1. Šta je lijek Oxis Turbuhaler  i čemu je namijenjen?

	Oxis Turbuhaler je višedozni prašak za inhalaciju (udisanje). Oxis Turbuhaler sadrži aktivnu supstancu koja se zove formoterol. Lijek pripada grupi ljekova zvanih ‘dugotrajni beta-agonisti’, ili ‘bronhodilatatori’. 

Djeluje tako što opušta mišiće u Vašim disajnim putevima. Tako Vam pomaže da lakše dišete. Djeluje u roku od 1 do 3 minuta, a dejstvo traje i do 12 sati.

Vaš ljekar Vam je propisao ovaj lijek za liječenje astme ili hronične opstruktivne bolesti pluća (HOBP).



	
	
	
	

	Astma

Za astmu, Vaš ljekar će Vam propisati dva astma inhalera: Oxis Turbuhaler i poseban „ kortikosteroidni“ inhaler. Oni treba da se koriste zajedno.

· Oxis Turbuhaler se koristi da spriječi pojavu simptoma astme.

· Neki pacijenti koriste lijek Oxis Turbuhaler, kada su potrebne dodatne doze za oslobađanje od simptoma astme, i on im pomaže da ponovo lakše dišu.

· Lijek Oxis Turbuhaler takođe se može koristiti prije fizičkog vežbanja, da se spriječe simptomi astme izazvani vježbanjem.

Hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP)

Oxis Turbuhaler  se može koristiti za liječenje hronične opstruktivne bolesti pluća kod odraslih. HOBP je hronična bolest disajnih puteva u Vašim plućima, koja obično nastaje usljed pušenja cigareta.



	2.  ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK  Oxis  Turbuhaler  

	
	

	Lijek Oxis Turbuhaler ne smijete koristiti ako:

	· Ste alergični (preosjetljivi) na formoterol ili druge sastojke, laktozu (koja sadrži male količine proteina mlijeka).

	Kada uzimate lijek Oxis Turbuhaler, posebno vodite računa:

	Prije nego što počnete da koristite Oxis Turbuhaler, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako:

· Ste dijabetičar. Možda će biti potrebna neka dodatna ispitivanja količine šećera u krvi dok koristite lijek Oxis Turbuhaler 

· Imate problema sa  povišenim krvnim pritiskom ili ako ste ikad imali problema sa srcem.

· Imate problema sa štitastom ili nadbubrežnom žlezdom.

· Imate smanjen nivo kalijuma u krvi. Vaš ljekar može kontrolisati nivo kalijuma u Vašoj krvi.

· Imate ozbiljnih problema sa jetrom, kao što je ciroza jetre.

Ukoliko niste sigurni da li se nešto od ovoga odnosi na Vas, posavetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što upotrebite Oxis Turbuhaler.

Uzimanje drugih ljekova

Kažite svom ljekaru  ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek.  Ovo podrazumijeva i one  koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta i biljne preparate. Ovo je zbog toga što Oxis Turbuhaler može da utiče na dejstvo nekih lijekova, a i neki ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Oxis Turbuhaler.

Obavijestite naročto svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova:

· Beta blokatore (ljekovi u terapiji visokog krvnog pritiska, kao što su atenolol ili propranolol), uključujući i kapi za oči ( kao što su npr. timolol kod glaukoma).

· Ljekove za liječenje brzog ili neujednačenog rada srca ( kao što je hinidin).

· Ljekove kao što su digoksin, lijek često korišćen za liječenje srčane insuficijencije.

· Diuretici, ljekovi poznati kao “lijekovi za izbacivanje tečnosti” (kao što je furosemid). Oni se koriste za liječenje povišenog krvnog pritiska.

· Steroidne ljekove koje uzimate oralno (kao što je prednizolon).

· Ljekove iz grupe ksantina (kao što su teofilin ili aminofilin). Oni se često koriste u terapiji astme.

· Eritromicin (u terapiji infekcija).

· Antihistamine (kao što je terfenadin).

· Druge bronhodilatatore (kao što je salbutamol).

· Efedrin (korišćen u terapiji astme ili kao dekongestiv).

· Triciklični antidepresivi (kao što je amitriptilin).

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, ili ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da koristite lijek Oxis Turbuhaler.

Takođe recite svom ljekaru ili farmaceutu ako treba da primate opštu anesteziju zbog operacije ili intervencije kod zubara. 

Dodatak antiholinergika (kao što je tiotropijum ili ipratropijum bromide) terapiji lijekom Oxis Turbuhaler, može još više otvoriti Vaše disajne puteve.

Trudnoća i dojenje

· Ako ste trudni ili planirate da zatrudnite, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što počnete da koristite Oxis Turbuhaler- nemojte koristiti lijek Oxis Turbuhaler, osim ukoliko Vam je Vaš ljekar propisao.

· Ako ostanete trudni dok koristite Oxis Turbuhaler, ne prekidajte uzimanje lijeka Oxis Turbuhaler, već se odmah javite svom ljekaru.

· Ako dojite, recite to svom ljekaru prije nego što počnete da uzimate lijek Oxis Turbuhaler.



	

	Upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Oxis Turbuhaler nema ili ima zanemarljiv uticaj na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Oxis Turbuhaler 

Oxis Turbuhaler sadrži laktozu , što je vrsta šećera. Ako Vam je Vaš ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, razgovarajte o tome sa ljekarom prije nego što počnete da koristite ovaj lijek. Mala količina laktoze u ovom lijeku obično ne izaziva probleme kod bolesnika koji imaju intoleranciju na laktozu.

Laktoza sadrži male količine proteina mlijeka što može izazvati alergijsku reakciju.



	
	

	· Uvek koristite Oxis Turbuhaler tačno onako kako su vam rekli vaš ljekar, medicinska sestra ili farmaceut. Pitajte nekog od njih za savet ukoliko niste sigurni.

· Ne povećavajte dozu Oxis Turbuhaler koju vam je propisao vaš ljekar, a da se prethodno ne posavetujete sa njim. 

· Ako redovno koristite Oxis Turbuhaler zbog astme ili za održavanje HOPB treba da nastavite da uzimate svoj lijek, čak i ako nemate simptoma. 

Važne informacije o simptomima astme ili HOBP-a

Ukoliko osećate da ostajete bez daha ili sviranje (zviždanje) u grudima dok koristite lijek Oxis Turbuhaler, nastavite da koristite lijek Oxis Turbuhaler ali se javite svom ljekaru što je prije moguće. Ljekar će procijeniti da li Vam je potrebna dodatna terapija. 

Odmah obavijestite svog ljekara ako:

· Vaše disanje se pogorša iznenada i bez upozorenja.

· Često se budite noću sa simptomima astme.

· Počnete da osećate teskobu u grudima.

· Ne osjetite olakšanje poslije tekuće doze.

· Treba često da uzmete više od svoje doze za održavanje (npr. više od dva dana nedeljno).

· Imate potrebu da koristite svoj Turbuhaler češće nego što je normalno prije vežbanja, za sprečavanje astme izazvane vježbanjem (npr. nekoliko puta svake nedelje).

Ovi znakovi mogu da znače da vaša astma ili HOPB nije pod kontrolom i da Vam je odmah potrebna drugačija ili dodatna terapija.

Astma

Oxis Turbuhaler ne treba koristiti kod djece mlađe od 6 godina.

Odrasli (18 godina i iznad)

· Uobičajena doza je 1 inhalacija, jednom ili dvaput dnevno. 

· Vaš ljekar može da poveća dozu na 2 inhalacije,  jednom ili dva puta na dan.

· Neki ljudi obično uzimaju Oxis Turbuhaler kao „inhaler za olakšanje tegoba“. Ako imate simptome astme, uobičajena doza je 1 inhalacija kada se oni jave.

· Ukupna dnevna doza od više od 8 inhalacija obično nije potrebna. Ovo uključuje inhalacije koje uzimate svaki dan, kada osjetite simptome astme ili prije vežbanja. Međutim, Vaš ljekar može omogućiti i do 6 inhalacija dnevno. Nemojte uzimati više od 6 inhalacija u toku 24h.

· Ne uzimajte više od 3 inhalacija istovremeno.

Djeca i adolescenti (6 do 17 godina)

· Uobičajena doza je 1 inhalacija, jednom ili dva puta dnevno.

· Neka djeca obično uzimaju Oxis Turbuhaler kao „inhaler za olakšanje tegoba“. Ako Vaše dijete osjeti simptome astme, uobičajena doza je 1 inhalacija kada se oni jave.

· Ukupna dnevna doza od više od 2 inhalacije dnevno obično nije potrebna. Ovo podrazumeva inhalacije koje Vaše dijete uzima svaki dan, kada osjeti simptome astme, ili prije vježbanja. Međutim, Vaš ljekar može omogućiti i do 4 inhalacija dnevno u toku 24 h.

· Vaše dijete ne bi trebalo da uzima više od 1 inhalacije istovremeno.

Vaš ljekar (ili medicinska sestra) će Vam pomoći da kontrolišete svoju astmu. Oni će prilagoditi dozu ovog na najnižu dozu koja kontroliše Vašu astmu. Međutim, nemojte sami prilagođavati dozu lijeka bez prethodne konsultacije sa svojim ljekarom.
Astma izazvana vježbanjem 
Ukoliko imate simptome astme izazvane vježbanjem ljekar Vam može savetovati da uzmete dodatne doze Oxis Turbuhaler pre vježbanja. Lijek Oxis Turbuhaler ne treba koristiti kod djece mlađe od 6 godina.
Odrasli (18 godina i iznad 18 godina)

· Uobičajena doza je 1 inhalacija prije vježbanja.

· Ukupna dnevna doza od više od 4 inhalacije obično nije potrebna. Ovo uključuje inhalacije koje uzimate svaki dan, kada osetite simptome astme ili pre vežbanja. Međutim, Vaš ljekar može omogućiti i do 6 inhalacija dnevno. Nemojte uzimati više od 6 inhalacija u toku 24h.

· Ne uzimajte više od 3 inhalacija istovremeno.

Djeca i adolescenti (6 do 17 godina)

· Uobičajena doza je 1 inhalacija prije vježbanja.

· Ukupna dnevna doza od više od 2 inhalacije dnevno obično nije potrebna. Ovo podrazumeva inhalacije koje Vaše dete uzima svaki dan, kada osjeti simptome astme, ili prije vježbanja. Međutim, Vaš ljekar može omogućiti i do 4 inhalacija dnevno u toku 24 h.

· Vaše dijete ne bi trebalo da uzima više od 1 inhalacije istovremeno.

Hronična opstruktivna bolest  pluća (HOPB) 
· Samo kod odraslih (18 i iznad 18 godina)

· Uobičajena doza za održavanje je 1 inhalacija, jednom ili dvaput dnevno. 

· Vaš ljekar vam može savjetovati da uzmete dodatne doze, po potrebi, za olakšanje simptoma vaše HOBP (hronične opstruktivne bolesti pluća).

· Ne treba uzimati više od 4 inhalacije dnevno.

· Ne uzimajte više od 2 inhalacije istovremeno.


	Kako uzeti inhalaciju

	Svaki put kada treba da uzmete lijek, slijedite dolje navedena uputstva:
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1. Odvrnite i skinite beli poklopac. 

2. Držite Turbuhaler uspravno sa tirkiznom bazom okrenutom na dolje. 
3. Ne držite inhaler za usnik dok okrećete bazu. Da bi se Vaš Turbuhaler napunio dozom lijeka, okrenite tirkiznu bazu na jednu stranu do kraja. Zatim je vratite nazad, takodje do kraja (nije bitno u kom smjeru ga prvo okrenete). Treba da čujete zvuk klika. Vaš Turbuhaler je sada napunjen i spreman za upotrebu. Nije moguće da prepunite Vaš Turbuhaler čak i ako okrećete bazu nekoliko puta. Punite Turbuhaler samo kada treba da ga koristite.
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4. Držite svoj Turbuhaler  udaljen od usta. Lagano izdahnite (najviše što lagodno možete). Ne dišite u svoj Turbuhaler®.
5. Postavite usnik lagano izmedju zuba, stisnite usne i udahnite što dublje i što jače na usta. Nemojte jako zubima stezati usnik.
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6. Izvadite Turbuhaler® iz usta. Lagano izdahnite. 

Pošto je količina praha koji se raspršuje veoma mala, ne bi trebalo da osjetite bilo kakav ukus posle inhalacije. Ukoliko ste slijedili uputstvo, možete biti sigurni  da ste udahnuli odgovarajuću dozu i da je sada lijek u Vašim plućima.

7. Ukoliko Vam je propisano više od jedne inhalacije, ponovite korake 2-6.

7. Čvrsto zatvorite poklopac poslije upotrebe. 

Ne pokušavajte da skinete usnik ili da ga nepotrebno okrećete; on je pričvršćen na Turbuhaler® i ne smije se skidati. Ne koristite Turbuhaler ukoliko je oštećen ili ako se usnik odvojio od Turbuhalera. 
Čišćenje Vašeg Turbuhalera

Redovno jednom nedeljno suvom tkaninom obrišite spoljašnost usnika. Ne koristite vodu ili neku drugu

tečnost za čišćenje usnika.

Kada uzeti novi Turbuhaler

· Turbuhaler® sadrži 60 doza (inhalacija). Brojač doza Vam govori koliko još doza ima u inhalatoru – Turbuhaleru. 

· Kad se prvi put pojavi crvena oznaka na prozorčetu pokazivača ispod usnika, ostalo je približno 20 doza. Kada crvena oznaka stigne do dna prozorčeta pokazivača, Vaš Turbuhaler® je prazan.
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NAPOMENA:

· Baza (držač) će se i dalje okretati i ‘klikati’ čak i ako je Turbuhaler prazan. 

· Zvuk koji čujete kad protresete inhalator izazivaju materije koje lijek čuvaju od vlage, a ne od samog lijeka. Ovaj zvuk ne ukazuje na količinu lijeka preostalu u Vašem Turbuhaleru.



	Ukoliko ste uzeli više lijeka Oxis Turbuhaler nego što bi trebalo

	Ako slučajno upotrebite više lijeka Oxis Turbuhaler, nego što Vam je bilo propisano, obratite se odmah Vašem ljekaru ili farmaceutu. Najčešći simptomi  koji mogu da se jave su: drhtavica, glavobolja ili ubrzan rad srca.



	Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek Oxis Turbuhaler

	
	

	· Ako zaboravite da uzmete dozu, uzmite je kada se sjetite. Međutim, ukoliko je skoro vrijeme za sledeću dozu, sačekajte do tada. Ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite zaboravljenu.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Oxis Turbuhaler

	Nisu opisane posebne tegobe ili smetnje. 

Ne prekidajte s korišćenjem Oxis® Turbuhalera®, a da se ne posavjetujete sa svojim ljekarom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o korišćenju vašeg Turbuhalera®, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.



	4. Moguća neželjena dejstva lijeka



	Kao i svi ljekovi, Oxis Turbuhaler može da ispolji neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakog.

Ukoliko Vam se dogodi sljedeće, prestanite da uzimate lijek Oxis Turbuhaler i odmah se obratite ljekaru:

· Bronhospazam (grčenje mišića u disajnim putevima koje izaziva iznenadno zviždanje) nakon udisanja lijeka. Ovo se dešava veoma rijetko, u manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek.
Druga moguća neželjena dejstva:

Česta (javljaju se kod manje od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Lupanje srca (osjećate kako Vam udara srce), drhtavica ili podrhtavanje. Ukoliko se jave ovakva dejstva ona su obično samo blaga obično nestaju dok se nastavlja sa liječenjem lijekom Oxis Turbuhaler.

· Glavobolja.

Povremena (javljaju se kod manje od 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Osjećaj uznemirenosti ili nemira.

· Poremećaj sna.

· Ubrzan rad srca.

· Grčevi u mišićima.

Rijetka (javljaju se kod manje od 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Neujednačen rad srca.
· Mučnina;
· Niski nivoi kalijuma u Vašoj krvi. 
· Alergijske reakcije poput osipa, svraba i bronhospazma. 
Veoma rijetka (javljaju se kod manje od 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Bol u grudima ili tjeskoba u grudima (angina pektoris).

· Povećanje količine šećera (glukoze) u Vašoj krvi. 

· Promjene ukusa, poput neprijatnog ukusa u ustima.
· Promjene Vašeg krvnog pritiska.
· Osjećaj ošamućenosti.

Ukoliko se bilo koje neželjeno dejstvo pogorša ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. Kako se čuva lijek Oxis Turbuhaler



	· Držati lijek Oxis Turbuhaler van domašaja i vidokruga djece.
· Čuvati na temperaturi do 30(C.
· Kada nije u upotrebi, Oxis Turbuhaler mora biti čvrsto zatvoren.
· Ne koristite Oxis Turbuhaler posle isteka roka označenog na pakovanju ili na samom Turbuhaleru. Datum isteka se odnosi na poslednji dan tog mjeseca. Lijekove ne treba odlagati u otpadne vode i kućno smeće. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ovo će pomoći očuvanju životne sredine.


	Rok upotrebe

2 godine

	
	

	6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Oxis Turbuhaler



	Aktivna supstanca je formoterol fumarat, dihidrat. Svaka doza sadrži 12 mikrograma formoterol fumarat, dihidrata od kojih možemo udahnuti 9 mikrograma.

Sadržaj pomoćnih supstanci:

Laktoza, monohidrat (koja sadrži protein mlijeka).

	Kako izgleda lijek Oxis Turbuhaler i sadržaj pakovanja

Oxis Turbuhaler  je inhaler koji sadrži Vaš lijek. Prašak za inhalaciju je bijele boje. Svaki Turbuhaler sadrži 60 doza, inhaler je bijele boje sa tirkiznom pokretnom bazom.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

AstraZeneca AB

151 85 Södertalje, Švedska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2013.
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Oxis ®Turbuhaler ®, Prašak za inhalaciju, 9.0 mikrograma/doza: 2030/13/147 – 3550 od 12.04.2013. godine.

	

	


PAGE  
[image: image8.jpg]Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro racun: 520-3603-33




11 / 11

[image: image7.jpg][image: image8.jpg][image: image9.wmf]