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Oxis Turbuhaler (Parallellimporterat)

CampusPharma
Inhalationspulver 4,5 mikrogram/dos
Avregistreringsdatum: 2010-12-31 (Tillhandahalls ej)

Inga avvikelser.

Langverkande bronkdilaterande lakemedel med snabbt insattande effekt fér behandling
av astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom

Visa information om det parallellimporterade lakemedlet

Aktiv substans:
Formoterol

ATC-kod:
RO3AC13

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen,
kontakta Lakemedelsforsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

Texten nedan galler for:
Oxis® Turbuhaler® inhalationspulver 4,5 mikrog/dos och 9 mikrog/dos

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrog/dos och 9 mikrog/dos har siffran fem (5) i punktskrift pa botten av inhalatorn.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2016-06-14.

Texten nedan hamtas fran Fass-texten fér Oxis® Turbuhaler®, AstraZeneca, forutom avsnitten Innehdll och
Forpackningsinformation som avser Oxis Turbuhaler, CampusPharma.

Indikationer

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

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

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i Innehall.

Dosering

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

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogram/dos

Astma:

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

Vuxna >18 ar:

Anfallskupering: 1 eller 2 inhalationer fér att hava akuta bronkobstruktiva symtom.
Underhallsbehandling: 1 eller 2 inhalationer en eller tvd ganger per dygn. Vissa patienter kan behéva
4 inhalationer en eller tva ganger per dygn.

Férebyggande av anstrangningsutlést bronkkonstriktion: 2 inhalationer fore anstrangning.

Dygnsdosen for underhallsbehandling bor inte dverstiga 8 inhalationer, men tillfalligt kan upp till maximalt
12 inhalationer tilldtas under en 24-timmars period. Mer an 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.
Underhéllsbehandling: 2 inhalationer en eller tvd ganger per dygn.

Férebyggande av anstrdngningsutldst bronkkonstriktion: 1 eller 2 inhalationer fére anstrangning

Dygnsdosen for underhallsbehandling bor inte dverstiga 4 inhalationer, men tillfalligt kan upp till maximalt
8 inhalationer tilldtas under en 24-timmars period. Mer an 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 bér inte
overstiga 4 inhalationer. Vid behov kan, utdver 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.

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

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

Oxis Turbuhaler 9 mikrogram/dos:

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 inhalation for att hava akuta bronkobstruktiva symtom.

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

Férebyggande av anstrangningsutlést bronkkonstriktion: 1 inhalation fére anstrangning.

Dygnsdosen foér underhallsbehandling bér inte 6verstiga 4 inhalationer, men tillfalligt kan upp till maximalt
6 inhalationer tillatas under en 24-timmars period. Mer &n 3 inhalationer ska inte tas vid samma tillfalle.

Barn och ungdomar fran 6 ar:

Anfallskupering: 1 inhalation for att hava akuta bronkobstruktiva symtom.
Underhallsbehandling: 1 inhalation en eller tva ganger per dygn.

Férebyggande av anstrangningsutlést bronkkonstriktion: 1 inhalation fére anstrangning.

Dygnsdosen for underhallsbehandling bor inte dverstiga 2 inhalationer, men tillfalligt kan upp till maximalt
4 inhalationer tilldtas under en 24-timmars period. Mer an 1 inhalation ska inte tas vid samma tillfalle.

KOL:

Vuxna >18 ar:

Underhdllsbehandling: 1 inhalation en eller tva ganger per dygn.

Dygnsdosen for underhallsbehandling bér inte 6verstiga 2 inhalationer. Vid behov kan, utéver
underhallsdoseringen, ytterligare inhalationer tas for lindring av symtom upp till en sammanlagd dygnsdos
av 4 inhalationer (underhalls- och vid behovsdosering sammantaget). Mer &n 2 inhalationer ska inte tas vid
samma tillfalle.

Sérskilda populationer:
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 Farmakokinetik).

Pediatrisk population:

Oxis Turbuhaler rekommenderas inte till barn under 6 ars alder beroende pa otillrackliga data avseende
sakerhet och effekt.
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OBS! En lagre styrka (4,5 mikrogram/dos) finns ocksa tillganglig.

Administreringssatt

Instruktioner fér korrekt anvandning av Oxis Turbuhaler

Oxis Turbuhaler ar inandningsdriven vilket betyder, att nar patienten andas in genom munstycket féljer
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
férsakra 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 ndgon medicin, nar Oxis Turbuhaler anvands, vilket
beror pa att sa liten mangd substans dispenseras.

En utférlig beskrivning finns i varje férpackning.

Varningar och forsiktighet

Allmant
Oxis Turbuhaler ska inte anvandas (och ar inte tillrackligt) som férstahandslakemedel 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 behdver dkas, tyder detta pa att

grundsjukdomen forsamrats och en omvardering av underhallsbehandlingen ska goras.

Aven om behandling med Oxis Turbuhaler kan introduceras som tilldggsbehandling 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 férsamring av
astman.

Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan intraffa under behandling med Oxis
Turbuhaler. Patienter ska 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 bér 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 dverskridas. Sakerhet vid langtidsbehandling har inte faststallts med
doser hogre an 36 mikrogram/dygn fér vuxna astmapatienter, 18 mikrogram/dygn fér barn med astma samt
18 mikrogram/dag for patienter med COPD.

Frekvent behov av medicinering (det vill sdga profylaktisk behandling mot anstrangningsutlést
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.
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Kardiovaskuldra 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-férlangning

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

Diabetespatienter
Beroende pa den hyperglukemiska effekten av betaz-agonister rekommenderas utékade

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 férstarkas 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 6vervagas. Om det intraffar, ska
behandlingen avbrytas omedelbart och alternativ terapi pabérjas (se Biverkningar).

Laktosintolerans

Oxis Turbuhaler 4,5 och 9 mikrogram/dos innehaller laktosmonohydrat 895,5 respektive 891 mikrogram per
avgiven dos. Denna mangd orsakar normalt inte problem hos laktosintoleranta personer. Patienter med
nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand boér inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population
Barn under 6 ar ska inte behandlas med Oxis Turbuhaler, eftersom inte tillracklig erfarenhet finns fér denna

grupp.

Interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utférts med Oxis Turbuhaler.

Samtidig behandling med andra sympatomimetiska substanser sdsom andra betaz-agonister eller efedrin

kan potentiera odnskade effekter av Oxis Turbuhaler och dostitrering kan behdvas.

Samtidig behandling med xantinderivat, kortikosteroider eller diuretika sdsom tiazider och loopdiuretika kan
potentiera en sallsynt hypokalemisk effekt av betaz-agonister. Hypokalemi kan 6ka 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 6ka majlig risk for
ventrikulara arytmier. Exempel pa sddana lakemedel &r vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemisol,
mizolastin), vissa antiarrytmika (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid), erytromycin och tricykliska
antidepressiva.
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Det finns en 6kad risk fér arytmier hos patienter som ges anestesi med halogenerade vatekarbonater.

Den bronkdilaterande effekten av formoterol kan forstarkas genom samtidig anvandning av antikolinerga
lakemedel.

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

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med formoterol saknas. | djurférsok har formoterol
orsakat implantationsférluster samt minskad tidig postnatal dverlevnad och fodelsevikt. Effekterna
upptradde vid betydligt hogre systemexponeringar &n de som uppnatts under klinisk anvandning av Oxis
Turbuhaler. Behandling med Oxis Turbuhaler kan évervagas under hela graviditeten om den behdévs for att
uppratthalla astmakontroll och om den férvéntade férdelen féor modern 6vervager eventuella risker for
fostret. Risken for manniska ar okand.

Amning

Det ar inte kant, om formoterol passerar dver i human brostmjolk. Hos rattor har sma mangder formoterol
uppmatts i bréstmjélk. Behandling med Oxis Turbuhaler av ammande kvinnor bér endast dvervagas om den
foérvantade fordelen for modern dvervager eventuella risker for barnet.

Trafik

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

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
De mest frekvent rapporterade biverkningar vid betaz-agonistbehandling, sasom tremor och palpitationer,

ar vanligtvis milda och férsvinner efter nagra dagars behandling.

Tabell éver biverkningar

Biverkningar associerade till formoterol, klassade efter organklasser och frekvens, anges nedan.
Biverkningsfrekvenser rangordnas enligt féljande: 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. formaksflimme
Mindre vanliga r, supraventrikular takykardi, extra
systolier.
Mindre vanliga Angina pectoris
Mycket sallsynta Forlangning av QTc-intervallet
Magtarmkanalen Vanliga lllamaende
Overkanslighetsreaktioner t.ex. bro
Immunsystemet Mindre vanliga nkospasm, exantem, urtikaria, klad
a
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. o Mindre vanliga Hypokalemi
Metabolism och nutrition : : :
Mindre vanliga Hyperglykemi
Muskuloskeletala systemet och
o y Vanliga Muskelkramper
bindvav
Centrala och perifera nervsystemet|Vanliga Huvudvark*, tremor, yrsel
Mindre vanliga Smakférandringar
) L Mindre vanliga Somnstorningar
Psykiska stérningar - -
Sallsynta Oro, rastléshet
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 Varningar och foérsiktighet).

Behandling med betaz-agonister kan resultera i férhojda nivaer av insulin, fria fettsyror, glycerol och

ketonkroppar i blodet.

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

Overdosering

Klinisk erfarenhet av behandling av 6verdosering ar begransad.

Symtom
En 6verdos 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. Understédjande och symtomatisk behandling &r 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.

Se dverdoseringskapitlet, 16/, pd Fass.se.

Farmakodynamik

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.

Farmakokinetik

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

inhalation.
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| 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
Stoérre delen av dosen formoterol utséndras i metaboliserad form. Total plasmaclearance och
distributionsvolym har ej bestamts.

Efter inhalation utséndras 8-13 % av avgiven dos formoterol ometaboliserad i urinen. Cirka 20 % av en i.v.-
dos utséndras oférandrad 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

Effekten av nedsatt lever- eller njurfunktion pa formoterols kinetik samt kinetiken hos aldre &r inte kanda.
Eftersom formoterol elimineras till storsta delen genom levermetabolism kan en 6kad exponering forvantas
hos patienter med allvarlig levercirrhos.

Prekliniska uppgifter

| 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 héga doser betaz-agonister.

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

Innehall

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

Miljopaverkan

Miljéinformationen for formoterol ar framtagen av foretaget AstraZeneca for Bevespi
Aerosphere, Budfor, Edoflo, Eltren, Eltren forte, Eltren mite, Gardette, Gardette forte,
Gardette mite, Oxis® Turbuhaler®, Riltrava Aerosphere, Symbicort, Symbicort®
Turbuhaler®, Symbicort® forte Turbuhaler®, Symbicort® mite Turbuhaler®, Trixeo
Aerosphere

Miljorisk: Anvandning av formoterol har beddmts medféra forsumbar risk fér miljopaverkan.

Nedbrytning: Formoterol ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Formoterol har Iag potential att bioackumuleras.
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Detaljerad miljéinformation

PEC/PNEC = 0.000050 pg/L /94 pg/L = 0.5%10”’
PEC/PNEC < 0.1

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)

The PEC is based on the following calculation:

PEC (ug/L) = (A¥10%%(100-R))/(365*P*V*D*100)
PEC (ug/L) = 1.37*¥10"%*A%(100-R)

PEC = 1.37 * 10" ¥0.34%(100-0)

= 0.000050 pg/L

Where;

A (kg/year) = total sold amount APl in Sweden year 2020, data from IQVIA
= 0.34 kg

R (%) = removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization,
hydrolysis or biodegradation)

= 0%

P = number of inhabitants in Sweden

= 10*10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day

= 200 L/day (Ref 1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow

=10 (Ref 1)

Note: The factor 10° converts the quantity used from kg to ug.
Metabolism and excretion

The major part of the dose of formoterol fumarate dihydrate is eliminated via metabolism. After inhalation,
8-13% of the delivered dose is excreted unmetabolised in the urine. (Ref 2).

Ecotoxicity Data

Study Type Method Result Reference
Toxicity to green algae, S |OECD201 72 hour NOECgrOWth rate = 3
elenastrum capricomutum 30 mg/L
, growth inhibition test _
9 72 hour LOEC_ i ore =
60 mg/L
72 hour EC50growth rate =
94 mg/L

72 hour NOEC 15

biomass

mg/L

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 07:48



trout, Oncohynchus
myKkiss

72 hour LOEC,, mass = 30
mg/L
72 hour EC50biomass =46
mg/L
Acute toxicity to Daphnia |OECD202 48 hour NOEC =55 mg/L |4
magna 48 Hour EC50 = 144 mg/L
Acute toxicity to rainbow [OECD203 96 hour NOEC = 120 mg/L|5

96 hour EC50 > 120 mg/L

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Short-term test have been undertaken for species from three trophic levels, based on internationally
accepted guidelines. The most sensitive species of these is the green alga, Pseudokirchneriella subcapitata
(formerly known as Selenastrum capriocornutum), and the growth rate end point has been applied.
Therefore, the PNEC is based on the growth rate results (EC50) from the toxicity to P subcapitata study, and
an assessment factor of 1000 is applied in accordance with ECHA guidance (Ref 6).

PNEC = 94 000/1000 = 94 pg/L

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
PEC/PNEC = 0.000050 pg/L /94 pg/L = 0.5%107’

PEC/PNEC < 0.1

The PEC/PNEC ratio decides the wording of the aquatic environmental risk phrase, and the risk phrase
for PEC/PNEC = 0.1 reads as follows:“Use of formoterol fumarate dihydrate has been considered to result in
insignificant environmental risk”.

In Swedish: “Anvandning av formoterol fumarat dihydrat har bedémts medféra forsumbar risk for
miljopaverkan” under the heading “Miljorisk”.

Environmental Fate Data

Study Type Method Result Reference
Aerobic biodegradation  |ISO 8727-1984E 20.5% biodegradation 6

after 28 days.

Not readily biodegradable
Physical Chemistry Data
Study Type Method Result Reference
Octanol-water distribution |Shake flask pH5 IogDOW = 0.146 7
coefficient pH 7 logDow =1.18

pH 9 IogDOW =7.85
Dissociation Constant Potentiometric titration  |pKa = 7.9 (Phenol) 8

pKa = 9.2 (Amine)

10
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Biodegradation

Based on the data above and lack of further studies, the phrase “Formoterol fumarate dihydrate is
potentially persistent” is chosen.

In Swedish: “Formoterol fumarat dihydrat ar potentiellt persistent ” under the heading "Nedbrytning”.
Bioaccumulation

Partition coefficient Octanol/Water
LogD =1.18atpH 7

Since Log D < 4 the phrase ‘Formoterol fumarate dihydrate has low potential for bioaccumulation’ is
assigned.

In Swedish: "Formoterol fumarat dihydrat har lag potential att bioackumuleras” under the heading
"Bioackumulering”.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

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 p& munstycket och att inte anvanda inhalatorn
om den blivit skadad eller om munstycket lossats.

Det ar majligt, att patienten inte smakar eller kanner ndgon medicin, nar Oxis Turbuhaler anvands, vilket
beror pa att sa liten mangd substans dispenseras.

En utférlig beskrivning finns i varje férpackning.
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Férvaring
Férvara inhalatorn med skyddshylsan ordentligt paskruvad.
Forpackningsinformation

MT-nummer 27865
Parallellimporteras fran Polen
Information om férpackningar saknas fér denna produkt
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