Oxodil PPH (Formoteroli fumaras dihydricus). Sktad i posta¢: Kazda dostarczona dawka produktu leczniczego Oxodil PPH zawiera 9
mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego, a dawka odmierzona zawiera 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Laktoza bezwodna w ilosci 12,6 mg na dawke dostarczong (16,8 mg na dawke odmierzona).
Laktoza jednowodna w ilosci 5,4 mg na dawke dostarczong (7,2 mg na dawke odmierzong). Proszek do inhalacji w bezbarwnych
kapsutkach twardych. Wskazania: Formoterol jest wskazany w leczeniu podtrzymujagcym astmy, w skojarzeniu z wziewnymi
kortykosteroidami. Formoterol jest wskazany w tagodzeniu objawéw obturacji drég oddechowych oraz w zapobieganiu objawom
wywotanym wysitkiem u pacjentdw z astma, jezeli nie uzyskano zadowalajgcej kontroli astmy za pomocg odpowiedniego leczenia
kortykosteroidami. Formoterol jest rowniez wskazany w leczeniu objawow obturacji drég oddechowych u pacjentéow z przewlekig
obturacyjng chorobg ptuc (POChP). Dawkowanie i sposob podawania: Do stosowania wytacznie u dorostych. Astma. Zwykle stosowane
dawkowanie w leczeniu podtrzymujacym: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe. U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne stosowanie 2
inhalacji raz lub dwa razy na dobe. Zapobieganie obturacji dr6g oddechowych wywotanej wysitkiem: 1 inhalacja przed wysitkiem.
Regularnie stosowana dobowa dawka w leczeniu podtrzymujgcym nie powinna by¢ wieksza niz 4 inhalacje. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 48 mikrogramow (4 kapsutki). Konieczno$¢ stosowania wiekszej niz zwykle dawki, czesciej niz przez dwa dni w tygodniu, $wiadczy
o tym, ze stosowane leczenie astmy jest niewystarczajace. Nalezy wowczas rozwazy¢ zmiane sposobu leczenia podtrzymujgcego. POChP.
Zwykle stosowane dawkowanie w leczeniu podtrzymujgcym: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe. Regularnie stosowana dawka dobowa w
leczeniu podtrzymujgcym nie powinna by¢ wieksza niz 2 inhalacje. W razie potrzeby, w celu ztagodzenia objawéw, mozna zastosowac
dodatkowe inhalacje, oprocz stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej - 4 inhalacji (facznie z dawkami stosowanymi stale).
Jednorazowo nie nalezy stosowac¢ wiecej niz 2 inhalacje. W przypadku zamiany innego wziewnego produktu formoterolu na produkt Oxodil
PPH nalezy uwzglednié, ze dostarczona dawka substancji czynnej, ktérg pacjent otrzymuje moze ulec zmianie. Dlatego moze by¢
konieczne dostosowanie dawki. Specjalne grupy pacjentow. Jesli stosuje sie zwykle zalecane dawki nie jest konieczne dostosowanie dawki
u pacjentéw w podesztym wieku. Brak danych na temat stosowania formoterolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.
Dzieci. Nie zaleca sie stosowania produktu Oxodil PPH u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Sposéb podawania. Kapsutki sg przeznaczone wytgcznie do stosowania
wziewnego. Stosowanie inhalatora. Oxodil PPH jest przeptywowym inhalatorem aktywowanym wdechem. Podczas inhalacji przez usta,
substancja czynna przedostanie sie z wdychanym powietrzem do dréog oddechowych. Ulotka dla pacjenta zawierajgca instrukcje
stosowania jest dotgczona do kazdego opakowania. Aby zapewni¢ wiasciwe stosowanie produktu leczniczego, lekarz lub pielegniarka
powinni pouczy¢ pacjenta, jak nalezy postugiwac sie inhalatorem. Wazne jest, aby pacjenta poinformowa¢ o tym, ze kapsutka z
hypromelozy moze ulec fragmentacji i w czasie inhalacji drobne czesci hypromelozy mogq dostaé sie do jamy ustnej lub gardta.
Prawdopodobienstwo wystapienia takiego przypadku zostanie ograniczone do minimum, gdy kapsutka nie bedzie przektuwana wigcej niz
raz. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Produktu Oxodil PPH nie nalezy stosowac¢ jako leku pierwszego rzutu w leczeniu astmy (nie jest wystarczajacy). Pacjenci z
astma, wymagajacy systematycznego stosowania leku pobudzajgcego receptory 32-adrenergiczne, powinni takze otrzymywac odpowiednie
podtrzymujgce leczenie przeciwzapalne kortykosteroidami. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuacje leczenia przeciwzapalnego po
rozpoczeciu stosowania produktu Oxodil PPH, nawet w przypadku ztagodzenia objawoéw. Jezeli objawy utrzymujg sie lub konieczne jest
zwiekszenie dawki leku pobudzajacego receptory B2-adrenergiczne, to oznacza, ze choroba zaostrza sie i nalezy ponownie oceni¢ leczenie
podtrzymujace. Chociaz produkt Oxodil PPH moze by¢ dotgczony do leczenia, kiedy stosowanie kortykosteroidéw wziewnych nie zapewnia
odpowiedniej kontroli objawdw astmy, to nie nalezy rozpoczynaé stosowania produktu Oxodil PPH u pacjentéw podczas ostrego, ciezkiego
zaostrzenia astmy lub jesli nastapito znaczne pogorszenie lub zaostrzenie objawéw astmy. Podczas leczenia produktem Oxodil PPH moga
wystapi¢ zaostrzenia i powazne dziatania niepozgdane zwigzane z astmg. Nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby w przypadku, gdy objawy
astmy nie sg dostatecznie kontrolowane lub nasilg sie po rozpoczeciu stosowania produktu Oxodil PPH, kontynuowali leczenie, ale
skontaktowali sie z lekarzem. Kiedy objawy astmy pozostajg pod kontrolg, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Oxodil
PPH, dlatego wazne jest regularne kontrolowanie stanu pacjentow podczas zmniejszania stosowanych dawek. Nalezy stosowaé
najmniejszg skuteczng dawke produktu Oxodil PPH. Nie nalezy stosowaé¢ dawek wiekszych niz maksymalna dawka dobowa. Nie jest znane
diugotrwate bezpieczenstwo statego stosowania produktu w dawkach wiekszych niz 36 mikrograméw na dobe u dorostych z astmag, 18
mikrogramow na dobe u dzieci z astma oraz 18 mikrograméw na dobe u pacjentéw z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc. Koniecznos¢
czestego przyjmowania leku (ij. leczenie profilaktyczne np. za pomoca kortykosteroidéw i ditugo dziatajgcych lekéw pobudzajacych
receptory B2-adrenergiczne) w celu zapobiegania skurczowi oskrzeli wywotanemu przez wysitek fizyczny kilkakrotnie w ciggu kazdego
tygodnia, pomimo odpowiedniego leczenia podtrzymujacego, moze by¢ objawem niewystarczajacej kontroli astmy, i moze uzasadnia¢
ponowng ocene terapii astmy oraz ocene stosowania sie pacjenta do zalecen lekarza. Choroby wspotistniejgce. Stosujgc formoterol u
pacjentow z nizej wymienionymi schorzeniami nalezy monitorowac ich stan kliniczny i uwzgledni¢ ograniczenia dotyczace dawkowania.
Nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw z nadczynno$cig tarczycy, guzem chromochtonnym nadnercza, kardiomiopatig przerostowg ze
zwezeniem drogi odptywu, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, cigzkim nadci$nieniem tetniczym, tetniakiem lub
innymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, np. chorobg niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu serca, zwtaszcza blokiem
przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia, lub ciezkg niewydolnoscig serca. Formoterol moze wydtuzac odstep QTc. Nalezy uwaznie
obserwowac¢ pacjentéw z wydtuzonym odstepem QTc (>0,44 s) oraz pacjentdéw przyjmujacych leki wydtuzajace odstep QTc. U pacjentéw z
cukrzycq zaleca sie w poczatkowym okresie leczenia kontrole stezenia glukozy we krwi, poniewaz 32-mimetyki moga zwiekszac jej
stezenie. Podczas stosowania B2-mimetykdw moze wystgpi¢ potencjalnie ciezka hipokaliemia. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej
ostroznos$ci u pacjentéw z ostra, ciezkg astma, u ktérych ryzyko wystgpienia hipokaliemii jest zwiekszone przez hipoksje. Dziatanie
hipokaliemiczne moga nasila¢ pochodne ksantynowe, steroidy i leki moczopedne. W takich sytuacjach zaleca sie monitorowanie stezenia
potasu w surowicy. Jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, po podaniu produktu Oxodil PPH moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli. W takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu i zastosowac¢ inne leczenie (patrz punkt Dziatania
niepozadane). Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng (mniej niz 500 mikrograméw na dawke). Ta ilo$¢ nie powinna normalnie
stanowi¢ problemu u pacjentéw nietolerujgcych laktozy. Produkt nie powinien byé stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Produktu Oxodil
PPH nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi diugo dziatajgcymi lekami pobudzajacymi receptory 2-adrenergiczne. Oxodil PPH nie jest
produktem leczniczym identycznym z innymi produktami wziewnymi zawierajacymi formoterol. Dlatego w przypadku zmiany uprzednio
stosowanego innego wziewnego produktu formoterolu na produkt Oxodil PPH, nalezy szczegétowo oceni¢ stan pacjenta. Testy
antydopingowe. Stosowanie produktu Oxodil PPH moze powodowa¢ dodatni wynik testéw antydopingowych. Dziatania niepozadane:
Najczesciej zgtaszane w czasie leczenia agonistami receptora f2-adrenergicznego dziatania niepozgdane, takie jak drzenie i kotatanie
serca, wydajg sie by¢ tagodne i ustepowaé w ciggu kilku dni leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozgdane, zwigzane ze
stosowaniem formoterolu, uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg narzadéw w zaleznosci od czestosci wystepowania. Czestosci



wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10
000, < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak: skurcz
oskrzeli, wysypka, pokrzywka, swiad, obrzek naczynioruchowy, obrzek obwodowy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko
hipokaliemia. Bardzo rzadko hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: pobudzenie, niepokdj, zaburzenia snu, lek, nerwowos¢ i
podekscytowanie. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdle gtowy, drzenie. Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, zawroty gtowy.
Zaburzenia serca. Czesto: kotatania serca. Niezbyt czesto tachykardia. Rzadko: zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkow,
czestoskurcz nadkomorowy, dodatkowe skurcze. Bardzo rzadko: dtawica piersiowa, wydtuzenie odstepu QTc. Zaburzenia naczyn. Bardzo
rzadko zmiany cisnienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Niezbyt czesto: podraznienie gardta.
Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: podraznienie jamy ustnej. Rzadko: nudnosci. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgczne;.
Niezbyt czesto: skurcze miesni, béle miesni. Podobnie jak w przypadku innych produktow wziewnych, bardzo rzadko moze wystapi¢
paradoksalny skurcz oskrzeli. Podczas leczenia B2-mimetykami moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia insuliny, wolnych kwasoéw
ttuszczowych, glicerolu, zwigzkéw ketonowych we krwi. Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilosci biatek mleka i dlatego moze
wywotywacé reakcje alergiczne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 17886
wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Oxodil PPH: 12 mcg x 120 kaps., prosz. do inh. w
kaps., inhalator; 12 mcg x 60 kaps., prosz. do inh. w kaps., inhalator wynoszg w PLN odpowiednio: 116,42; 61,99. Kwoty doptaty pacjenta
(Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe zapalenie oskrzeli) wynoszg w PLN odpowiednio: 6,44; 7,00. ChPL:
2020.06.19.



