FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel

Produktresumé (SPC): Denna text ér avsedd for
vardpersonal.

Texten nedan hamtas fran SPC-texten for Oxis® Turbuhaler®,
AstraZeneca, forutom avsnitten 2, 3, 6.1 och 6.5 som avser Oxis
Turbuhaler, CampusPharma.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogram/dos, inhalationspulver

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

Avsnittet galler for: Inhalationspulver 4,5 mikrogram/dos
Visa lakemedlets innehall

Betraffande hjalpamnen se 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Visa lakemedlets innehall

4 KLINISKA UPPGIFTER
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4.1 Terapeutiska indikationer

Oxis Turbuhaler ar avsett for vuxna, ungdomar och barn i aldern
6 ar och aldre som tillagg till underhallsbehandling med inhalerad
kortikosteroid for lindring av bronkobstruktiva symtom och
forebyggande av anstrangningsutlosta symtom till patienter med
astma nar adekvat behandling med kortikosteroider inte ar
tillrackligt.

Oxis Turbuhaler ar ocksa avsett for vuxna for lindring av
bronkobstruktiva symtom till patienter med kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Anvandning av hogre doser an vad som vanligen behovs for en
patient i mer an 2 dagar per vecka ar ett tecken pa suboptimal
sjukdomskontroll och underhallsbehandlingen bér omvarderas.

Astma:

Vid astma kan Oxis Turbuhaler anvandas en eller tva ganger
dagligen (underhallsbehandling) och som vid behovsmedicinering
for anfallskupering vid akuta bronkobstruktiva symtom.

Vuxna >18 ar:

Anfallskupering: 1 eller 2 inhalationer for att hava akuta
bronkobstruktiva symtom.

Underhallsbehandling: 1 eller 2 inhalationer en eller tva ganger per
dygn. Vissa patienter kan behdéva 4 inhalationer en eller tva ganger

per dygn.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 09:51



Forebyggande av anstrangningsutlost bronkkonstriktion:
2 inhalationer fore anstrangning.

Dygnsdosen for underhallsbehandling bor inte 6verstiga

8 inhalationer, men tillfalligt kan upp till maximalt 12 inhalationer
tilldtas under en 24-timmars period. Mer &n 6 inhalationer ska inte
tas vid samma tillfalle.

Barn och ungdomar fran 6 ar:

Anfallskupering: 1 eller 2 inhalationer for att hava akuta
bronkobstruktiva symtom.

Underhallsbehandling: 2 inhalationer en eller tva ganger per dygn.
Forebyggande av anstrangningsutlost bronkkonstriktion: 1 eller

2 inhalationer fore anstrangning

Dygnsdosen for underhallsbehandling bor inte 6verstiga

4 inhalationer, men tillfalligt kan upp till maximalt 8 inhalationer
tilldtas under en 24-timmars period. Mer &n 2 inhalationer ska inte
tas vid samma tillfalle.

KOL:

Vuxna >18 ar:

Normal dosering: 2 inhalationer en eller tva ganger per dygn.
Dygnsdosen for underhallsbehandling bor inte 6verstiga

4 inhalationer. Vid behov kan, utéver underhallsdoseringen,
ytterligare inhalationer tas for lindring av symtom upp till en
sammanlagd dygnsdos av 8 inhalationer (underhalls- och vid
behovsdosering sammantaget). Mer an 4 inhalationer ska inte tas
vid samma tillfalle.

Sarskilda populationer:
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Aldre
Till aldre patienter kravs ingen dosjustering.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns inga data om hur Oxis Turbuhaler ska anvandas till
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (se aven
avsnitt 5.2).

Pediatrisk population:
Oxis Turbuhaler rekommenderas inte till barn under 6 ars alder
beroende pa otillrackliga data avseende sakerhet och effekt.

OBS! En hogre styrka (9 mikrogram/dos) finns tillganglig som
alternativ till patienter som kraver 2 eller flera inhalationer.

Administreringssatt

Instruktioner for korrekt anvandning av Oxis Turbuhaler

Oxis Turbuhaler ar inandningsdriven vilket betyder, att nar
patienten andas in genom munstycket foljer substansen med den
inandade luften ner i luftvagarna.

OBS! Det ar viktigt att instruera patienten att andas in kraftfullt och
djupt genom munstycket for att forsakra att dosen blir optimal.

Det ar viktigt att instruera patienten att inte tugga eller bita pa
munstycket och att inte anvanda inhalatorn om den blivit skadad
eller om munstycket lossats.

Det ar majligt, att patienten inte smakar eller kdnner nagon
medicin, nar Oxis Turbuhaler anvands, vilket beror pa att sa liten
mangd substans dispenseras.
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En utforlig beskrivning finns i varje forpackning.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmant
Oxis Turbuhaler ska inte anvandas (och ar inte tillrackligt) som
forstahandslakemedel vid behandling av astma.

Astmapatienter, som behdver behandling med langverkande betaz-

agonister, ska ocksa ha optimal antiinflammatorisk
underhallsbehandling med kortikosteroider. Patienterna ska
instrueras att fortsatta ta sin antiinflammatoriska medicin efter
start av behandling med Oxis Turbuhaler, aven nar symtomen
minskar. Om symtomen kvarstar eller behandlingen med betaz-

agonister behover okas, tyder detta pa att grundsjukdomen
forséamrats och en omvardering av underhallsbehandlingen ska
goras.

Aven om behandling med Oxis Turbuhaler kan introduceras som
tillaggsbehandling nar inhalationskortikosteroider inte ar tillrackliga
for adekvat astmakontroll, ska inte behandling med Oxis
Turbuhaler pabérjas under en akut svar astmaexacerbation eller
vid en akut eller markant forsamring av astman.

Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan
intraffa under behandling med Oxis Turbuhaler. Patienter ska
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uppmanas att fortsatta behandlingen men samtidigt radgéra med
lakare om astmasymtomen kvarstar eller forsamras efter initiering
av behandling med Oxis Turbuhaler. Nar symtomen ar under
kontroll bOor man dvervaga en gradvis nedtrappning av dosen.
Regelbunden uppfdljning av patienterna aven under
nedtrappningen ar viktigt. Den lagsta effektiva dosen ska
anvandas.

Den maximala dygnsdosen bor inte overskridas. Sakerhet vid
langtidsbehandling har inte faststallts med doser hogre an

36 mikrogram/dygn for vuxna astmapatienter, 18 mikrogram/dygn
for barn med astma samt 18 mikrogram/dag for patienter med
COPD.

Frekvent behov av medicinering (det vill saga profylaktisk
behandling mot anstrangningsutlost bronkkonstriktion med till
exempel kortikosteroider och langverkande betaz-agonister) flera

ganger varje vecka, trots en adekvat underhallsbehandling kan
vara ett tecken pa suboptimal astmakontroll och motiverar en
omvardering av astmabehandlingen och en utvardering av
compliance.

Kardiovaskulara och endokrina sjukdomar

Forsiktighet ska iakttagas vid behandling av patienter med
tyreotoxikos, feokromocytom, hypertrof obstruktiv kardiomyopati,
idiopatisk subvalvular aortastenos, allvarlig hypertoni, aneurysm
eller annan allvarlig hjartsjukdom som ischemisk hjartsjukdom,
takyarytmi eller svar hjartsvikt.

QTc-forlangning
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Formoterol kan orsaka forlangning av QTc-intervallet. Forsiktighet
ska iakttas vid behandling av patienter med forlangt QTc-intervall
och av patienter som behandlas med ldkemedel som paverkar
QTc-intervallet (se avsnitt 4.5).

Diabetespatienter
Beroende pa den hyperglukemiska effekten av betaz-agonister

rekommenderas utOkade blodglukosmatningar initialt hos patienter
med diabetes.

Hypokalemi
Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid betaz-agonist terapi.

Sarskild forsiktighet rekommenderas vid akut, svar astma eftersom
den darmed forknippade risken kan forstarkas vid hypoxi.
Hypokalemin kan potentieras vid samtidig behandling med
xantinderivat, steroider och diuretika. Serumkaliumnivan ska darfor
hallas under uppsikt.

Bronkospasm

Som vid annan inhalationsterapi ska risken for paradoxal
bronkospasm overvagas. Om det intraffar, ska behandlingen
avbrytas omedelbart och alternativ terapi pabdrjas (se avsnitt 4.8).

Laktosintolerans

Oxis Turbuhaler innehaller laktosmonohydrat 895,5 mikrogram per
avgiven dos. Denna mangd orsakar normalt inte problem hos
laktosintoleranta personer. Patienter med nagot av féljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.
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Pediatrisk population
Barn under 6 ar ska inte behandlas med Oxis Turbuhaler, eftersom
inte tillracklig erfarenhet finns for denna grupp.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med Oxis Turbuhaler.

Samtidig behandling med andra sympatomimetiska substanser
sasom andra betaz-agonister eller efedrin kan potentiera oonskade

effekter av Oxis Turbuhaler och dostitrering kan behovas.

Samtidig behandling med xantinderivat, kortikosteroider eller
diuretika sasom tiazider och loopdiuretika kan potentiera en
sallsynt hypokalemisk effekt av betaz-agonister. Hypokalemi kan

oka benagenheten for hjartarytmi hos patienter som behandlas
med digitalisglukosider.

Det finns en teoretisk risk att samtidig anvandning med andra
lakemedel som konstaterats forlanga QTc-intervallet kan ge
upphov till en farmakodynamisk interaktion med formoterol och
0ka mojlig risk for ventrikulara arytmier. Exempel pa sadana
lakemedel ar vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemisol,
mizolastin), vissa antiarrytmika (t.ex. kinidin, disopyramid,
prokainamid), erytromycin och tricykliska antidepressiva.

Det finns en Okad risk for arytmier hos patienter som ges anestesi
med halogenerade vatekarbonater.
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Den bronkdilaterande effekten av formoterol kan forstarkas genom
samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel.

Beta-adrenerga blockerare kan forsvaga eller upphava effekten av
Oxis Turbuhaler. Oxis Turbuhaler ska darfor inte ges tillsammans
med beta-adrenerga blockerare (inklusive 6gondroppar) savida ej
tvingande skal foreligger.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med formoterol
saknas. | djurforsok har formoterol orsakat implantationsforluster
samt minskad tidig postnatal overlevnad och fodelsevikt.
Effekterna upptradde vid betydligt hogre systemexponeringar an
de som uppnatts under klinisk anvandning av Oxis Turbuhaler.
Behandling med Oxis Turbuhaler kan dvervagas under hela
graviditeten om den behdvs for att uppratthalla astmakontroll och
om den forvantade fordelen for modern overvager eventuella risker
for fostret. Risken for manniska ar okand.

Amning

Det ar inte kant, om formoterol passerar over i human brostmjolk.
Hos rattor har sma mangder formoterol uppmatts i brostmjolk.
Behandling med Oxis Turbuhaler av ammande kvinnor bor endast
overvagas om den forvantade fordelen for modern overvager
eventuella risker for barnet.

Fertilitet
Reproduktionsstudier pa djur med formoterol visade en nagot
reducerad fertilitet hos hanrattor vid hogre systemiska
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exponeringar an vad som uppnas vid klinisk anvandning.
Resultaten fran dessa djurforsok forefaller saledes inte vara
relevanta for manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Oxis Turbuhaler har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
De mest frekvent rapporterade biverkningar vid beta2

-agonistbehandling, sasom tremor och palpitationer, ar vanligtvis
milda och férsvinner efter nagra dagars behandling.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar associerade till formoterol, klassade efter
organklasser och frekvens, anges nedan. Biverkningsfrekvenser
rangordnas enligt foljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga
(=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta
(=1/10 000, <1/1 000) och mycket sallsynta (<1/10 000).

Organsystem Frekvens Biverkning
Hjartat Mindre vanliga Palpitationer
Mindre vanliga Takykardi

Hjartarrytmier t.ex. fo
rmaksflimmer, suprav
entrikular takykardi, e
xtrasystolier.

Mindre vanliga

Mindre vanliga Angina pectoris
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Mycket sallsynta

Forlangning av QTc-in
tervallet

Magtarmkanalen

Vanliga

lllamaende

Immunsystemet

Mindre vanliga

Overkéanslighetsreakti
oner t.ex. bronkospas
m, exantem, urtikaria
, klada

Metabolism och nutrit
ion

Mindre vanliga

Hypokalemi

Mindre vanliga

Hyperglykemi

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Vanliga

Muskelkramper

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga

Huvudvark*, tremor,
yrsel

Mindre vanliga

Smakforandringar

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Somnstorningar

Sallsynta

Oro, rastloshet

Blodkarl

Mindre vanliga

Variationer i blodtryck

* Huvudvark intraffade hos 6,5 % av patienterna som fick Oxis och
hos 6,2 % av dem med placebo.

Beskrivning av utvalda biverkningar
Som vid all inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm upptrada
I mycket sallsynta fall (se avsnitt 4.4).

Behandling med betaz-agonister kan resultera i forhojda nivaer av

insulin, fria fettsyror, glycerol och ketonkroppar i blodet.

Hjalpamnet laktos innehaller sma mangder mjdlkprotein, vilket kan
orsaka allergiska reaktioner.
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4.9 Overdosering

Klinisk erfarenhet av behandling av overdosering ar begransad.

Symtom
En overdos leder sannolikt till effekter typiska for betaz-agonister:

Tremor, huvudvark och palpitationer. Takykardi, hyperglukemi,
hypokalemi, forlangt QTc-intervall, arytmi, illamaende och
krakningar har rapporterats i enstaka fall. Understodjande och
symtomatisk behandling ar pakallad.

Behandling

Anvandning av kardioselektiva beta-blockerare kan dvervagas,
men endast med extrem forsiktighet eftersom anvandning av
beta-adrenerga blockerare kan framkalla bronkospasm.
Serumkalium bor monitoreras.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: selektiv beta-z-agonist, formoterol,

ATC-kod: RO3A C13.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt
Formoterol ar en selektiv betaz-adrenoceptoragonist, som verkar

avslappande pa den glatta muskulaturen i bronkerna. Formoterol
har salunda en bronkdilaterande effekt hos patienter med
reversibel luftvagsobstruktion. Den bronkdilaterande effekten
satter in snabbt, inom 1-3 minuter efter inhalation, och varar i
genomsnitt 12 timmar efter en engangsdos.
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5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Inhalerat formoterol absorberas snabbt. Maximal
plasmakoncentration uppnas cirka 10 minuter efter inhalation.

| en farmakokinetisk studie var medellungdepositionen av
formoterol efter inhalation via Turbuhaler 43 % av avgiven dos.
Den totala systemiska tillgangligheten var omkring 60 % av
avgiven dos.

Distribution och metabolism

Plasmaproteinbindning ar cirka 50 %.

Formoterol metaboliseras via direkt glukuronidering och
O-demetylering.

Enzymet som medfor O-demetylering, har inte identifierats.

Eliminering
Storre delen av dosen formoterol utsondras i metaboliserad form.
Total plasmaclearance och distributionsvolym har ej bestamts.

Efter inhalation utsondras 8-13 % av avgiven dos formoterol
ometaboliserad i urinen. Cirka 20 % av en i.v.-dos utsondras
oforandrad i urinen. Den terminala halveringstiden efter inhalation
uppskattas till 17 timmar.

Linjaritet/icke-linjaritet
Den systemiska exponeringen for formoterol ar linjart korrelerad till
administrerad dos.

Sarskilda populationer
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Effekten av nedsatt lever- eller njurfunktion pa formoterols kinetik
samt kinetiken hos aldre ar inte kanda. Eftersom formoterol
elimineras till storsta delen genom levermetabolism kan en O0kad
exponering forvantas hos patienter med allvarlig levercirrhos.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| toxicitetsstudier pa ratta och hund, paverkar formoterol
huvudsakligen det kardiovaskulara systemet i form av effekter som
hyperemi, takykardi, arytmier och skador pa myokardiet. Dessa
effekter ar kanda farmakologiska manifestationer efter
administrering av hoga doser betaz-agonister.

Inga genotoxiska effekter av formoterol har observerats i in vitro
och in vivo-tester. Hos rattor och mdss har en latt 6kning av
benigna uterina leiomyom observerats. Dessa betraktas som
gnagarspecifika klasseffekter som upptrader efter [ang exponering
av hoga doser betaz-agonister.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Avsnittet galler for: Inhalationspulver 4,5 mikrogram/dos

Visa lakemedlets innehall

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Forvara inhalatorn med
skyddshylsan ordentligt paskruvad.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Information om Oxis® Turbuhaler®, AstraZeneca, ar inte relevant
for Oxis Turbuhaler, CampusPharma.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13015

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1996-10-14/2007-03-10

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2016-06-14
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