Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Formoterol Easyhaler, 12 mikrogramow/dawke odmierzona, proszek do inhalacji
Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Formoterol Easyhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Formoterol Easyhaler
Jak stosowaé Formoterol Easyhaler

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Formoterol Easyhaler

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Formoterol Easyhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Formoterol Easyhaler?

Formoterol Easyhaler jest lekiem stosowanym w leczeniu astmy, ktory rozkurcza drogi oddechowe, i
w ten sposob zapobiega i leczy objawy, takie jak swiszczacy oddech, dusznos¢ i kaszel.

Substancjg czynng jest formoterol. Formoterol w postaci proszku znajduje si¢ w inhalatorze o nazwie
Easyhaler. Proszek wdycha si¢ do ptuc poprzez ustnik inhalatora.

W jakim celu stosuje si¢ Formoterol Easyhaler?

Jest stosowany:
e razem z wziewnymi kortykosteroidami w celu leczenia i zapobiegania objawom astmy,

e w celu leczenia i zapobiegania wystgpieniu objawow przewleklej obturacyjnej choroby pluc
(POChP).

Dziatanie formoterolu rozpoczyna si¢ w ciggu 1-3 minut i utrzymuje si¢ przez okoto 12 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Formoterol Easyhaler

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Formoterol Easyhaler

— jesli pacjent ma uczulenie na:

« formoterol,

e pozostaty sktadnik tego leku (wymieniony w punkcie 6), ktorym jest laktoza jednowodna (ktora
zawiera niewielka ilo§¢ biatek mleka).

Nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Formoterol Easyhaler nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka, jesli pacjent ma:

» zaburzenia serca,

e wysokie ci$nienie krwi,

e cukrzyce (moze by¢ konieczne wykonanie u pacjenta dodatkowych pomiarow stgzenia glukozy
we Krwi na poczatku stosowania leku Formoterol Easyhaler),

o male stezenie potasu we krwi,

e nadczynno$¢ tarczycy,

e guz chromochtonny nadnerczy.

Lek Formoterol Easyhaler a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac..

Nalezy poinformowac lekarza, zwtaszcza w przypadku przyjmowania lekow, takich jak:
¢ inhibitory monoaminooksydazy (MAO), np. moklobemid stosowany w leczeniu depresji.
Nie nalezy stosowa¢ leku Formoterol Easyhaler u pacjentéw leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy w ciggu ostatnich 14 dni.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina lub imipramina.
leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, np. selegilina i lewodopa.
leki stosowane w leczeniu chorob serca, w tym zaburzen rytmu serca lub dtawicy piersiowe;.
leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego.
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (w postaci tabletek i kropli do oczu).
leki moczopgdne (diuretyki).
erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen).
kortykosteroidy w postaci tabletek (np. prednizolon).
leki stosowane w zaburzeniach uktadu oddechowego, np. teofilina lub aminofilina.
leki stosowane w leczeniu alergii, takie jak leki przeciwhistaminowe.
leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych lub cigzkich nudnosci 1 wymiotow, takie jak
fenotiazyny.
o leki stosowane w chorobach tarczycy, np. lewotyroksyna.

Jesli pacjent bedzie poddany znieczuleniu, powinien powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie
0 przyjmowaniu leku Formoterol Easyhaler.

Formoterol Easyhaler z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jesli pacjent pije alkohol podczas stosowania leku Formoterol Easyhaler, moze u niego wystapi¢
przyspieszona akcja serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie nalezy stosowa¢ leku Formoterol Easyhaler w ciazy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest
w cigzy lub gdy planuje ciazg, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Nie nalezy stosowa¢ Formoterol
Easyhaler w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Formoterol nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak
jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn moze zosta¢ zaburzona.

Formoterol Easyhaler zawiera laktoze jednowodna
Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilo§ci biatek mleka, ktore moga powodowaé reakcje
alergiczna.



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Zawartos$¢ laktozy jednowodnej w leku
Formoterol Easyhaler (okoto 8 mg na dawkg) zwykle nie powoduje probleméw u 0s6b nietolerujacych
laktozy.

3. Jak stosowa¢ Formoterol Easyhaler

Patrz ,,Instrukcja obstugi inhalatora” zamieszczona na koncu tej ulotki.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostre napady astmy
W przypadku wystapienia ostrego napadu astmy mi¢dzy podaniem kolejnych dawek leku Formoterol
Easyhaler, nalezy zastosowa¢ doraznie krotko dziatajacy lek wziewny.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe w przypadku:
e nasilenia $§wiszczacego oddechu, dusznosci lub kaszlu,
e gdy objawy powracajg szybciej niz zwykle,
e gdy konieczne jest zastosowanie krotko dziatajacego leku doraznego czgsciej niz zwykle.

Stosowanie u dorostych (w tym u 0s6b w podeszlym wieku) i mlodziezy (w wieku powyzej 12
lat):

Astma:
Zazwyczaj 1 dawka (12 mikrogramow) przyjmowana regularnie dwa razy na dobg. Mozna zwigkszy¢
dawkowanie maksymalnie do 2 dawek (2 x 12 mikrograméw) na dobe.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP):
Zazwyczaj 1 dawka (12 mikrogramow) regularnie dwa razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa to 2
dawki na dobg.

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Astma.
Zazwyczaj 1 dawka (12 mikrogramow) regularnie dwa razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa to
2 inhalacje na dobe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Formoterol Easyhaler

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Formoterol Easyhaler, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub pielegniarki. Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, wymioty, bol glowy,
drzenie i szybkie bicie serca.

Pominigcie zastosowania leku Formoterol Easyhaler

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Jezeli pacjent zapomni
przyjac¢ dawke leku, powinien przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak to bedzie mozliwe. Jezeli
zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki, lecz powréci¢ do
zwyklego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Formoterol Easyhaler

Nie nalezy przerywa¢ ani zmniejsza¢ dawki leku Formoterol Easyhaler, wziewnych kortykosteroidow
lub innych lekéw stosowanych w zaburzeniach uktadu oddechowego bez porozumienia si¢

z lekarzem. Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek regularnie, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Lek ten
jest zwykle przyjmowany rano i wieczorem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Te dziatania niepozadane sa czesto tagodne i moga ustepowac podczas dalszego leczenia. Jesli
dziatania niepozadane sg ciezkie, utrzymuja si¢ dluzej niz kilka dni lub jesli pacjent jest
zaniepokojony wystapieniem ktoregokolwiek z nich, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Formoterol Easyhaler i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢
z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
e swedzenie, wysypka, zaczerwienienie skory,
e obrzek powiek, warg, twarzy lub gardta,
e niskie ci$nienie tetnicze lub zapasc,
e nasilenie §wiszczacego oddechu i duszno$ci bezposrednio po zastosowaniu dawki leku.

Inne dziatania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):

e drzenie,
e kotatanie serca,
e Dbol glowy.

Niezbyt czgsto (moga Wystapi¢ u 1 na 100 osob):
e skurcze migéni, bol migsni,
e szybkie bicie serca,
e Dbezsenno$¢,
e nerwowos¢, niepokoj.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb):
e nieregularna lub nierdwna praca serca, skurcze dodatkowe,
zmniejszenie stezenia potasu we krwi,
podraznienie jamy ustnej lub gardia,
$wiszczacy oddech, dusznosc,
reakcje alergiczne,
nudnos$ci (mdtosci).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 osob):
e zaburzenia smaku,

zwickszenie stezenia glukozy we krwi,

bol Iub ucisk w klatce piersiowej,

choroby serca (wydtuzenie odstepu QT),

zmiany ci$nienia krwi,

zawroty glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Formoterol Easyhaler

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

e Przed pierwszym uzyciem przechowywa¢ w zamknietej saszetce z folii laminowane;.

e Po otwarciu saszetki z folii laminowanej: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C,
chroni¢ przed wilgocia. Zaleca si¢ przechowywanie inhalatora Easyhaler w opakowaniu
ochronnym.

e W przypadku zamoczenia leku Formoterol Easyhaler, trzeba go wymieni¢ na nowy.

e Lek Formoterol Easyhaler nalezy wymieni¢ na nowy nie pozniej niz 4 miesigce po otwarciu
saszetki z folii laminowanej. W celu zapamigtania daty otwarcia saszetki nalezy zapisac t¢
date ponize;j:

Nie stosowa¢ leku Formoterol Easyhaler po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Formoterol Easyhaler

- Substancjg czynng leku jest formoterolu fumaran dwuwodny.
- Inne sktadniki leku to laktoza jednowodna (ktora zawiera niewielka ilo$¢ biatek mleka).

Jak wyglada lek Formoterol Easyhaler i co zawiera opakowanie

Proszek koloru biatego do zottobiatego w plastikowym wielodawkowym inhalatorze. Kazdy inhalator
zawiera 120 dawek i posiada biaty korpus z cz¢$cig gorng koloru zielonego. Inhalator znajduje si¢ w
zgrzewanej laminowanej saszetce i jest pakowany z opakowaniem ochronnym lub bez opakowania
ochronnego w tekturowym pudetku. Formoterol Easyhaler 12 mikrogramow/dawke, proszek do
inhalacji moze by¢ dostepny w opakowaniach z 1 lub 2 inhalatorami.

« jeden inhalator (120 dawek) + opakowanie ochronne na inhalator
* jeden inhalator (120 dawek)
+ dwa inhalatory (2 x 120 dawek)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo



Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy, Finlandia, Stowacja, Polska, Wegry, Wielka Brytania
Dania
Estonia, Litwa, Lotwa,

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.06.2018

INSTRUKCJA OBSLUGI INHALATORA EASYHALER

Inhalator Easyhaler jest tatwy w uzyciu. Przed uzyciem nalezy
Przeczyta¢ instrukcje, aby wiedzie¢ jak postgpowac i na co
nalezy zwroci¢ uwage.

ROZPAKOWANIE INHALATORA EASYHALER
(Rysunek 1i2)

Inhalator Easyhaler (Rysunek 1) znajduje si¢ w saszetce
z folii aluminiowej chroniacej proszek przed wilgocia.
Nie nalezy otwieraé saszetki z folii, jezeli pacjent nie
jest gotowy do zastosowania inhalatora Easyhaler.

Stosowanie opakowania ochronnego nie jest obowigzkowe.
Jezeli pacjent nie uzywa opakowania ochronnego moze przejsé¢
do punktu ,,Przyjmowanie dawki leku przy uzyciu inhalatora

Formoterol Easyhaler”.

Nalezy otworzy¢ opakowanie ochronne i umie$ci¢ w nim
inhalator Easyhaler (Rysunek 2). Nalezy upewni¢ sig¢, ze
nasadka jest natozona na ustnik inhalatora Easyhaler
(zapobiega to przypadkowemu uruchomieniu sie inhalatora).

Jezeli inhalator Easyhaler nie bedzie uzywany natychmiast,
nalezy zamkna¢ opakowanie ochronne.

Przyjmowanie dawki leku przy uzyciu inhalatora Easyhaler

Jezeli pacjent uzywa inhalatora Formoterol Easyhaler
z opakowaniem ochronnym, powinien otworzy¢ to opakowanie.

Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika.

A. Wstrzasnaé (Rysunek 3a lub 3b)

Nalezy energicznie wstrzgsngé inhalatorem, poruszajgc
nim w gore i w dot 3 do 5 razy, aby uzyskac prawidlowy

przeptyw proszku i wtasciwa dawke. Po wstrzasnieciu
nalezy trzymac inhalator Easyhaler w pozycji pionowej.

B. Uwolni¢ dawke leku (Rysunek 4a lub 4b)
Nacisna¢ inhalator Easyhaler jeden raz, trzymajac go
mig¢dzy palcem wskazujacym a kciukiem do ustyszenia
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Rysunek 1. Rysunek 2.
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Rysunek 3a. Rysunek 3b.




Rysunek Rysunek 4b.

|

charakterystycznego dzwigku (kliknigcia), a nastepnie
zwolni¢ do ponownego ustyszenia tego kliknigcia.
Wykonanie tej czynnosci spowoduje wprowadzenie
proszku do komory inhalacyjnej we wnetrzu ustnika.
Przez caly czas nalezy trzyma¢ inhalator Easyhaler

W pozycji pionowej.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze nacisngl wiecej niz raz
inhalator Easyhaler, powinien przej$¢ do punktu
UWAGA! (Rysunek 6a lub 6b).

C. Przyjecie dawki leku (Rysunek 5a lub 5b)

W pozycji siedzacej lub stojace;j:
o wykona¢ normalny wydech (ale NIE przez inhalator

Easyhaler), Rysunek 5a
o umiesci¢ ustnik w ustach pomigdzy zgbami obejmujgc go szczelnie '
ustami, ™
o wykona¢ mocny i gleboki wdech przez inhalator Easyhaler o\
(Rysunek 5a lub 5Db),
o wyjac¢ inhalator Easyhaler z ust,
o wstrzymac¢ oddech na co najmniej 5 sekund, a nastgpnie
oddycha¢ normalnie. }
Pacjent powinien upewnic si¢, ze nie wykonat wydechu przez inhalator,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zatkania inhalatora. Jezeli tak si¢
stanie powinien przej$¢ do punktu UWAGA! (Rysunek 6a lub 6b)
potize). Rysunek 5b.
Jezeli lekarz zalecil wigcej niz jedna dawke, nalezy powtorzy¢
czynnosci opisane w punktach A, B i C. ~

Natozy¢ nasadke na ustnik.

Jezeli pacjent uzywa inhalatora w opakowaniu ochronnym, powinien
zamkna¢ to opakowanie.

UWAGA! (Rysunek 6a lub 6b)
Jes'.li iphalatgr w_ciégigto przypaquwyol lub jesli inhalator zostat Rysunek 6a.
wecisniety wiecej niz jeden raz lub jesli wykonano wydech przez
inhalator, nalezy wytrzasna¢ proszek z ustnika na stot lub dlon
(Rysunek 6a lub 6b). Zapewni to przyjecie whasciwej dawki. Nastepnie
nalezy powtorzy¢ czynno$ci opisane w punktach A, B i C.

Rysunek 6b.

CZYSZCZENIE INHALATORA

Przynajmniej raz w tygodniu nalezy przetrze¢ ustnik inhalatora czysta,
sucha szmatka lub chusteczka. Nie nalezy uzywa¢ wody lub innych
ptynow: proszek w inhalatorze jest wrazliwy na dziatanie wilgoci.

Jesli pacjent uzywa inhalatora w opakowaniu ochronnym, moze wyjac¢
go z opakowania w celu jego wytarcia. Przed wlozeniem inhalatora z
powrotem do opakowania ochronnego pacjent powinien natozy¢
nasadke na ustnik, gdyz zapobiega to przypadkowemu wcisnigciu.

«



WYMIANA INHALATORA EASYHALER NA NOWY
(Rysunek 7a, 7b i 8)

Nalezy wymieni¢ inhalator Easyhaler na nowy 4 miesigce po otwarciu
saszetki z folii aluminiowej.
W celu zapamigtania daty otwarcia saszetki nalezy zapisac te date.

Inhalator ma licznik dawek, ktory wskazuje ile dawek pozostato w
inhalatorze (Rysunek 7a lub 7b). Licznik obraca si¢ przy co pigtym
uruchomieniu inhalatora. Gdy dawki pokazane na inhalatorze zmieniaja
kolor na czerwony oznacza to, ze pozostato tylko 20 dawek. Jesli
pacjent nie ma nowego inhalatora, powinien skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem w celu otrzymania recepty na nowy inhalator. Nalezy
wymieni¢ inhalator w chwili, gdy licznik dawek wskaze 0, nawet jesli
przez okienko znajdujace si¢ z tytu inhalatora (Rysunek 8) bedzie wida¢
proszek.

Jesli pacjent uzywa opakowanie ochronne powinien zatrzymac je dla
nowego inhalatora.

Rysunek 7a. Rysunek 7b.

Licznik
dawek

Rysunek 8.

Okienko




