Oxodil Combo 160 mikrogramow + 4,5 mikrogramoéw (Budesonidum, Formoteroli fumaras dihydricus). Sktad i posta¢: Kazda dawka
dostarczona (dawka inhalacyjna) zawiera 160 mikrogramoéw budezonidu (Budesonidum) i 4,5 mikrograméw formoterolu fumaranu
dwuwodnego (Formoteroli fumaras dihydricus). Kazda dawka odmierzona (dawka produktu w blistrze przed podaniem) zawiera 194,7
mikrograma budezonidu i 6,1 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu. Kazda dawka
dostarczona zawiera 4,2 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej), a kazda dawka odmierzona zawiera 5,1 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodnej). Proszek do inhalacji, podzielony. Biaty, prawie biaty lub jasnozotty jednorodny proszek. Wskazania: Astma. Oxodil Combo
jest wskazany w regularnym leczeniu astmy u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych), u ktérych wtasciwe jest stosowanie
leczenia skojarzonego (wziewnego kortykosteroidu i dlugo dziatajgcego agonisty receptora 32-adrenergicznego): u pacjentéw, u ktérych
wziewne kortykosteroidy wraz ze stosowanymi doraznie krotko dziatajgcymi wziewnymi agonistami receptora 32-adrenergicznego nie
zapewniajg wystarczajgcej kontroli objawow choroby lub u pacjentow, u ktérych wystarczajgca kontrole objawéw choroby zapewniajg
zaréwno wziewne kortykosteroidy, jak i diugo dziatajacy agonisci receptora 32-adrenergicznego. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(POChP). Oxodil Combo jest wskazany w objawowym leczeniu dorostych w wieku 18 lat i starszych, z POChP z natezong objetoscig
wydechowg pierwszosekundowg (FEV1) <70% wartosci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w
wywiadzie mimo systematycznej terapii lekami rozszerzajacymi oskrzela. Dawkowanie i spos6b podawania: Droga podawania. Podanie
wziewne. Dawkowanie. Astma. Produkt Oxodil Combo nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy. Wymaganag dawke
skfadnikéw produktu Oxodil Combo nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od ciezkosci choroby. Nalezy to bra¢ pod uwage nie tylko
podczas rozpoczynania leczenia ztozonym produktem leczniczym, ale réwniez podczas ustalania dawki podtrzymujacej. Jesli u danego
pacjenta konieczne jest zastosowanie produktu ztozonego w dawkach innych niz dostepne w inhalatorze z produktem Oxodil Combo,
nalezy uzupetni¢ dawki przepisujac wziewnych agonistow receptorow 32-adrenergicznych i (lub) kortykosteroidow w osobnych
inhalatorach. Dawke nalezy ustala¢ tak, aby uzyskac najmniejszg dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawow. Lekarz prowadzacy
powinien systematycznie ocenia¢ stan pacjenta, aby sprawdzi¢, czy dawka budezonidu z formoterolu fumaranem pozostaje optymalna.
Jesli najmniejsza zalecana dawka pozwolita na dlugotrwate opanowanie objawéw choroby, nastepnym krokiem moze by¢ préba leczenia
samym wziewnym kortykosteroidem. Jesli wskazane jest zmniejszenie dawki lub przepisanie dawki wiekszej niz dostarczona przez produkt
Oxodil Combo, konieczna jest zmiana na inne potaczenie budezonidu i formoterolu fumaranu o ustalonej dawce zawierajace odpowiednio
mniejszg lub wieksza dawke wziewnego kortykosteroidu.Produkt leczniczy Oxodil Combo mozna stosowaé na dwa sposoby: Oxodi |
Combo w leczeniu podtrzymujacym. Produkt Oxodil Combo stosowany jest regularnie jako leczenie podtrzymujgce, a doraznie podawany
jest osobno szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Oxodil Combo w leczeniu podtrzymujacym i doraznym. Produkt Oxodil Combo
stosowany jest regularnie jako leczenie podtrzymujace oraz doraznie w odpowiedzi na wystepujace objawy. Oxodil Combo w leczeniu
podtrzymujacym. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby zawsze miat przy sobie osobny, szybko dziatajacy lek rozszerzajgcy oskrzela do
zastosowania w razie koniecznosci. Zalecane dawki. Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej): 1-2 inhalacje dwa razy na dobe. U niektdrych
pacjentow moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki maksymalnie do 4 inhalacji dwa razy na dobe. Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat): 1-2
inhalacje dwa razy na dobe. W praktyce, jesli dawkowanie dwa razy na dobe zapewnito kontrole objawow, w ramach ustalania najmniejszej
skutecznej dawki mozna zastosowac¢ produkt Oxodil Combo raz na dobe, jesli w opinii lekarza utrzymanie kontroli objawéw wymaga
podawania dtugo dziatajacego leku rozszerzajgcego oskrzela w skojarzeniu z wziewnym kortykosteroidem. Zwiekszenie zapotrzebowania
na stosowanie dorazne szybko dziatajgcego leku rozszerzajgcego oskrzela wskazuje na pogorszenie przebiegu choroby i wymaga
ponownej oceny leczenia astmy. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: ze wzgledu na brak dostepnych danych, nie zaleca sie stosowania produktu
Oxodil Combo u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Oxodil Combo w leczeniu podtrzymujacym i doraznym. Pacjent przyjmuje produkt Oxodil
Combo codziennie w leczeniu podtrzymujacym oraz dodatkowo w razie potrzeby, w odpowiedzi na wystepujace objawy. Nalezy zaleci¢
pacjentowi, aby zawsze miat przy sobie produkt Oxodil Combo do zastosowania w razie koniecznosci. Podawanie produktu Oxodil Combo
w leczeniu podtrzymujgcym i doraznym nalezy rozwazy¢ szczegolnie u pacjentéw z: niewystarczajaca kontrolg objawéw astmy i czestg
potrzebg stosowania leku rozszerzajgcego oskrzela zaostrzeniami objawow astmy w przesztosci, ktére wymagaty interwencji medycznej. U
pacjentow, ktorzy czesto stosujg doraznie duza ilo$¢ inhalacji produktu Oxodil Combo, nalezy $cisle kontrolowa¢ wystepowanie dziatan
niepozadanych zaleznych od dawki. Zalecane dawki. Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej): zalecana dawka podtrzymujaca to 2
inhalacje na dobe, podawane jako 1 inhalacja rano i 1 inhalacja wieczorem lub jako 2 inhalacje podawane albo rano, albo wieczorem. U
niektérych pacjentéw odpowiednia moze byé dawka podtrzymujaca w postaci 2 inhalacji dwa razy na dobe. W razie wystgpienia objawéw
pacjent powinien przyja¢ doraznie 1 dodatkowa inhalacje. Jesli po kilku minutach objawy nie ustapia, nalezy przyja¢ dodatkowg inhalacje.
Nie wolno przyjmowac jednorazowo wiecej niz 6 inhalacji. Zazwyczaj nie jest konieczne przyjmowanie wiecej niz 8 inhalacji na dobe, ale
przez ograniczony czas mozna stosowac¢ do 12 inhalacji na dobe. Pacjentom, ktérzy stosujg wigcej niz 8 inhalacji na dobe, nalezy
zdecydowanie zaleci¢ skontaktowanie sie z lekarzem prowadzgcym. Nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢ zmiane leczenia
podtrzymujgcego. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie zaleca sie stosowania produktu Oxodil Combo u dzieci w leczeniu podtrzymujgcym i
doraznym. POChP. Zalecane dawki. Doro$li: 2 inhalacje dwa razy na dobe. Informacje ogélne. Szczegdlne grupy pacjentéw. Nie ma
szczegodlnych zalecen dotyczacych dawkowania u oséb w podesztym wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu Oxodil
Combo u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Poniewaz budezonid i formoterol eliminowane sg z organizmu gtéwnie
poprzez metabolizm watrobowy, u pacjentéw z ciezka marskoscig watroby spodziewane jest zwiekszenie ekspozycji na obie substancje
czynne. Sposéb podawania. Instrukcja stosowania. Pacjentowi nalezy zademonstrowa¢ sposob stosowania inhalatora i systematycznie
kontrolowa¢, czy uzywany jest prawidtowo. W inhalatorze znajduje sie 60 dawek produktu leczniczego w postaci proszku w zwinigtym
pasku foliowym. Inhalator ma licznik dawek, ktéry wskazuje, ile dawek pozostato, odliczajac od 60 do 0. Oznakowanie ostatnich 10 dawek
pojawia sie na czerwonym tle. Inhalator nie jest przeznaczony do ponownego napetnienia — po opréznieniu inhalator nalezy wyrzucic i
wymieni¢ na nowy. Przed uzyciem inhalatora: tworzy¢ przezroczysta pokrywe komory bocznej. Pasek folii nalezy usung¢ z komory bocznej,
ostroznie odrywajac pasek na catej jego dtugosci wykorzystujac zgbkowang krawedz, jak pokazano ponizej na rysunku. Paska nie nalezy
ciggna¢ ani szarpa¢. Zamkna¢ pokrywe komory bocznej i wyrzuci¢ oderwany pasek folii. Uwaga: W miare uzywania inhalatora, komora
boczna stopniowo wypetnia sie zuzytymi paskami folii. Paski folii z czarnymi kreskami nie zawierajg produktu leczniczego. Na koncu w
komorze pojawig sie numerowane odcinki paska. Nie nalezy dopuszcza¢, aby w komorze bocznej znajdowato sie wiecej niz 2 paski,
poniewaz moze to spowodowac zatkanie inhalatora. Nalezy oderwa¢ delikatnie pasek folii, jak pokazano powyzej na rysunku i w
bezpieczny sposdb go usung¢. Stosowanie inhalatora. Otwarcie. Odstoni¢ ustnik, pociggajac w dét nasadke ochronng. Sprawdzi¢ w
okienku licznika, ile dawek leku pozostato. Przygotowanie dawki leku. Uniesé krawedz biatej dzwigni. Upewni¢ sie, ze komora boczna jest
zamknieta. Uwaga: biatej dzwigni nalezy uzy¢ wtedy, gdy pacjent jest juz gotowy do przyjecia dawki produktu leczniczego. Jesli pacjent
bawi sie biatg dzwignig, zmarnuje dawki. Otwarcie. Biatg dzwignie pociagna¢ do oporu az do styszalnego klikniecia, co spowoduje
zatadowanie dawki produktu leczniczego i ukazanie sie jej numeru w liczniku dawek. Zamknigcie: nastepnie biatg dzwignie doktadnie
zamkna¢ tak, aby styszalne byto kliknigcie, a dzwignia znalazta si¢ w swoim pierwotnym potozeniu. Inhalator jest gotowy do
natychmiastowego uzycia. Inhalacja dawki. Z dala od ustnika wykonaé mozliwie gteboki wydech. Nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza



bezposrednio do wnetrza inhalatora, gdyz moze to zmieni¢ wielko$¢ dawki produktu leczniczego. Inhalator trzymaé nasadkg ochronng
skierowang do dotu. Ustami $cisle obja¢ ustnik. Pacjent powinien wykona¢ tak gteboki i mocny wdech ustami (nie nosem), jak to mozliwe.
Wyja¢ inhalator z ust i wstrzymac¢ oddech na 5-10 sekund lub na tak dtugo, jak to jest mozliwe bez odczucia dyskomfortu. Nastepnie
pacjent powinien zrobi¢ powolny wydech, ale nie w kierunku inhalatora. Zamkng¢ nasadke chronigcg ustnik. Jame ustng wyptuka¢ woda,
ktérg nastepnie nalezy wyplu¢. Pomoze to zapobiec rozwojowi zakazenia grzybiczego w jamie ustnej i wystapieniu chrypki. Czyszczenie. W
razie koniecznos$ci zewnetrzng czes¢ ustnika wytrze¢ czysta, suchg chusteczka. Inhalatora nie wolno rozktadac ani do czyszczenia, ani w
zadnym innym celu! Czesci inhalatora nie wolno czysci¢ woda lub wilgotnymi chusteczkami, poniewaz wilgo¢ moze zmieni¢ wielko$¢ dawki
leku! Nigdy nie wktadac¢ igty lub innych ostrych narzedzi do ustnika badz innej czesci inhalatora, gdyz moze to spowodowac jego
uszkodzenie! Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: W razie przerywania leczenia zaleca sie zmniejszanie dawki. Leczenia nie nalezy przerywa¢ w sposéb
nagly. Jesli pacjent stwierdzi brak skutecznosci leczenia lub jesli przekracza najwiekszg zalecang dawke produktu Oxodil Combo, powinien
zwroci¢ sie do lekarza. Nagte i postepujgce pogorszenie kontroli astmy lub POChP moze zagraza¢ zyciu, dlatego nalezy pilnie zbada¢ stan
pacjenta. W takiej sytuacji nalezy bra¢ pod uwage konieczno$¢ intensywnej terapii kortykosteroidami np. cykl leczenia doustnymi
kortykosteroidami lub antybiotykami w przypadku zakazenia. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby przez caty czas mieli przy sobie wziewny lek
rozszerzajacy oskrzela do stosowania doraznego, albo produkt leczniczy Oxodil Combo (pacjenci z astma stosujacy produkt Oxodil Combo
w leczeniu podtrzymujgcym i doraznym) lub osobny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela (wszyscy pacjenci stosujacy produkt
Oxodil Combo wytgcznie w leczeniu podtrzymujacym). Pacjentom nalezy przypomina¢ o koniecznosci stosowania dawki podtrzymujace;j
produktu Oxodil Combo zgodnie z zaleceniami, nawet przy braku objawéw. Nie badano stosowania produktu leczniczego Oxodil Combo w
zapobieganiu objawom, np. przed wysitkiem. Dodatkowe inhalacje produktu Oxodil Combo nalezy stosowa¢ w razie wystapienia objawow
astmy, lecz nie sg one przeznaczone do regularnego stosowania profilaktycznego, np. przed wysitkiem. Do tego celu nalezy rozwazy¢
zastosowanie szybko dziatajacego leku rozszerzajgcego oskrzela. Po opanowaniu objawéw astmy mozna rozwazyé stopniowe
zmniejszanie dawki produktu Oxodil Combo. Podczas stopniowego zmniejszania dawki wazne jest regularne kontrolowanie stanu
pacjentow. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu Oxodil Combo. Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania produktu Oxodil
Combo podczas zaostrzenia choroby, znacznego lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy. Podczas leczenia produktem Oxodil Combo
moga wystgpi¢ ciezkie dziatania niepozadane i zaostrzenia zwigzane z astma. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuowanie leczenia i
zwrocenie sie do lekarza w razie nieuzyskania kontroli objawow astmy lub nasilenia jej objawéw po rozpoczeciu stosowania produktu
Oxodil Combo. Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania budezonidu z formoterolu fumaranem u pacjentéw z POChP, u
ktorych wartos¢ FEV1 przed podaniem leku rozszerzajgcego oskrzela wynosita >50% wartosci naleznej, a po podaniu leku rozszerzajacego
oskrzela wynosita <70% warto$ci naleznej. Tak jak podczas stosowania innych wziewnych produktéw leczniczych, moze wystgpi¢
paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem $wiszczgcego oddechu i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu leczniczego. Jesli
u pacjenta wystgpi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu Oxodil Combo, oceni¢ stan pacjenta i
w razie koniecznos$ci wdrozy¢ inne leczenie. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajgce wziewne leki rozszerzajgce
oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast. Podczas stosowania wszystkich wziewnych kortykosteroidéw, zwtaszcza w duzych dawkach przez
diugi czas, moga wystapi¢ objawy ogdlne. Prawdopodobienstwo ich wystgpienia po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidéw jest
znacznie mniejsze niz po podaniu kortykosteroidow doustnych. Do mozliwych dziatan ogélnoustrojowych nalezg: zespét Cushinga,
wystgpienie cech cushingoidalnych, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdéznienie tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci, za¢ma i jaskra oraz znacznie rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierna
aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegodlnie u dzieci). Mozliwo$¢ wptywu na gesto$é mineralng kosci
nalezy bra¢ pod uwage szczegdlnie u pacjentéw stosujgcych dtugotrwale duze dawki leku, u ktérych wspétistniejg czynniki ryzyka rozwoju
osteoporozy. Diugoterminowe badania z zastosowaniem u dzieci wziewnego budezonidu w $redniej dawce dobowej 400 mikrogramoéw
(dawka odmierzona) lub u dorostych w dawce dobowej 800 mikrograméw (dawka odmierzona) nie wykazaty istotnego wptywu na gestos¢
mineralng kosci. Brak dostepnych informacji dotyczacych dziatania produktu Oxodil Combo w wiekszych dawkach. W razie jakichkolwiek
przypuszczen, ze wczesniejsze leczenie steroidami o dziataniu ogélnym spowodowato zaburzenia czynnos$ci nadnerczy, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas zmiany leczenia na produkt Oxodil Combo. Korzystne dziatanie wziewnego budezonidu minimalizuje zwykle
zapotrzebowanie pacjenta na steroidy doustne, ale u pacjentéw zmieniajacych leczenie z steroidéw doustnych na wziewnie istnieje nadal
ryzyko utrzymywania sie przez dtuzszy czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrét do wiasciwego stanu moze nastgpi¢ po diugim
czasie od przerwania leczenia doustnymi steroidami, dlatego zmiana terapii z doustnych steroidéw na wziewny budezonid moze wigzac sie
z ryzykiem wynikajacym z zaburzen czynnosci nadnerczy przez dtuzszy czas. W takiej sytuacji nalezy regularnie kontrolowa¢ czynnos$¢ osi
HPA (podwzgorze-przysadka-nadnercza). Diugotrwate stosowanie wziewnych kortykosteroidow w duzych dawkach, zwtaszcza wiekszych
niz zalecane, moze réwniez powodowac klinicznie znaczace zahamowanie czynnosci nadnerczy. Dlatego w okresach stresu, takiego jak
ostre zakazenie lub zabieg chirurgiczny w trybie planowym, nalezy rozwazyé dodatkowe zastosowanie kortykosteroidéw o dziataniu
ogolnym. Szybkie zmniejszenie dawki steroiddw moze spowodowac ostry przetom nadnerczowy. Podmiotowe i przedmiotowe objawy
wystepujgce podczas ostrego przetomu nadnerczowego mogg by¢ w pewnym stopniu maskowane, ale moga to by¢: jadtowstret, bdl
brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty, zaburzenia swiadomosci, drgawki, niedocisnienie tetnicze i
hipoglikemia. Nie nalezy przerywa¢ w sposob nagtly leczenia uzupetniajgcego steroidami ogdélinoustrojowymi lub wziewnym budezonidem.
Podczas zmiany leczenia doustnego na Oxodil Combo wystepuje zwykle ostabienie dziatania ogdlnego steroidéw, co moze by¢ przyczyng
pojawienia sie objawow alergii lub zapalenia stawéw, takich jak zapalenie btony $luzowej nosa, wyprysk oraz bol miesni i stawéw. W takiej
sytuacji nalezy rozpoczg¢ leczenie objawowe. Nalezy podejrzewaé mozliwos¢ niewystarczajgcego dziatania glikokortykosteroidow, jesli
rzadko wystgpig takie objawy, jak zmeczenie, bdl glowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy konieczne jest czasowe
zwiekszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow. W celu zminimalizowania ryzyka zakazen grzybiczych jamy ustnej i gardta, nalezy
zaleci¢ pacjentowi wyptukanie jamy ustnej wodg po kazdej inhalacji dawki podtrzymujacej. W razie wystapienia plesniawek w obrebie jamy
ustnej i gardfa pacjent powinien wyptukaé jame ustng woda takze po przyjeciu dawki stosowanej doraznie. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z itrakonazolem, rytonawirem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zachowac jak najdtuzszg
przerwe miedzy zastosowaniem produktéw leczniczych, ktére moga na siebie oddziatywaé. Nie zaleca sie stosowania produktu Oxodil
Combo w leczeniu podtrzymujacym i doraznym u pacjentéw stosujacych silne inhibitory CYP3A4. Spodziewane jest, ze jednoczesne
leczenie inhibitorami CYP3A, w tym produktami leczniczymi zawierajgcymi kobicystat, zwiekszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan
niepozgdanych. Nalezy unikac takiego potaczenia, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidéw. Produkt leczniczy Oxodil Combo nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy,
guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, nieleczong hipokaliemig, kardiomiopatig przerostowg zawezajgca, idiopatycznym
podzastawkowym zwezeniem aorty, cigzkim nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmia lub ciezka niewydolnos¢ serca. Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas



leczenia pacjentow z wydtuzeniem odstepu QTc. Sam formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstepu QTc. U pacjentdw z czynng lub
przebytg gruzlicg ptuc, grzybiczymi lub wirusowymi zakazeniami drog oddechowych nalezy ponownie rozwazy¢ koniecznos¢ stosowania
kortykosteroidéw wziewnych oraz ich dawke. Stosowanie duzych dawek agonistéw receptoréw p2-adrenergicznych moze spowodowac
wystapienie ciezkiej hipokaliemii. Jesli agonista receptoréw B2-adrenergicznych i produkty lecznicze, ktére mogg spowodowac hipokaliemie
lub nasili¢ dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodne ksantyny, steroidy i leki moczopedne stosowane sg jednoczesnie, mozliwe jest
zwiekszenie hipokaliemicznego dziatania agonisty receptorow B2-adrenergicznych. Szczegélng ostroznos¢ zaleca sie u pacjentéw z
niestabilng astma, ktérzy stosujg zmienne dawki lekdw rozszerzajgcych oskrzela, u pacjentéw z ostrg, ciezkg astmg, gdyz ryzyko moze by¢
zwiekszone przez niedotlenienie i inne stany, w ktdrych prawdopodobne jest wystgpienie hipokaliemii. W tych przypadkach zaleca sig
kontrolowanie stezenia potasu w surowicy. Tak jak podczas stosowania innych agonistow receptoréw (2-adrenergicznych, u pacjentéw z
cukrzyca nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy w surowicy. Zaburzenia widzenia. Podczas ogdlnego i miejscowego
stosowania kortykosteroidow moga wystapi¢ zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moga naleze¢ zaéma,
jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg zgtaszano po ogdlnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidoéw. Dzieci i mtodziez. Zaleca sie regularne kontrolowanie wzrostu dzieci otrzymujgacych dtugotrwale wziewne
kortykosteroidy. W razie spowolnienia tempa wzrostu nalezy zweryfikowa¢ leczenie w celu zmniejszenia dawki wziewnego kortykosteroidu,
jesli to mozliwe do najmniejszej dawki zapewniajacej kontrole objawdéw astmy. Nalezy doktadnie oceni¢ korzysci wynikajace z leczenia
kortykosteroidem i ryzyko zwigzane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry pulmonologa.
Ograniczone dane z dtugotrwatlych badan wskazuja, ze wiekszos¢ dzieci i mtodziezy leczonych wziewnym budezonidem osigga
spodziewany wzrost w wieku dorostym. Obserwowano jednak na poczatku leczenia niewielkie, przemijajace spowolnienie wzrostu (okoto 1
cm), ktére wystepuje zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Zapalenie ptuc u pacjentéw z POChP. U pacjentéw z POChP otrzymujacych
wziewne kortykosteroidy obserwowano zwigkszong czesto$¢ zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istniejg
pewne dowody na zwiekszenie ryzyka zapalenia ptuc wraz ze zwiekszeniem dawki steroidéw, ale nie wykazano tego jednoznacznie we
wszystkich badaniach. Nie ma rozstrzygajacych dowodéw klinicznych na istnienie r6znic miedzy wziewnymi kortykosteroidami w
odniesieniu do ryzyka zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowaé, czy u pacjentéw z POChP nie rozwija sie
zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czesto sie nakladajg. Do czynnikdw ryzyka zapalenia
ptuc u pacjentéw z POChP naleza: aktualne palenie tytoniu, podeszty wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka postaé POChP.
Produkt leczniczy Oxodil Combo zawiera laktoze (4,2 mg/dawke dostarczong). Taka ilo$¢ laktozy nie stanowi zwykle problemu u pacjentéw
z nietolerancja laktozy. Laktoza, substancja pomocnicza, zawiera mate ilosci biatek mleka, ktére mogg wywotywac reakcje alergiczne.
Dziatania niepozadane: Poniewaz produkt Oxodil Combo zawiera zaréwno budezonid, jak i formoterol, mogg wystapi¢ tego samego
rodzaju dziatania niepozadane, jakie zgtaszano po zastosowaniu tych substancji czynnych. Nie odnotowano zwiekszonej czestosci dziatan
niepozadanych po jednoczesnym podaniu obu tych substancji. Najczesciej wystepujgcymi dziataniami produktu leczniczego sg
farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane typowe dla agonistéw receptoréw 32-adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie
serca. Sa one tagodne i zwykle ustepuja w ciggu kilku dni leczenia. Ponizsze dziatania niepozgdane zwigzane z budezonidem lub
formoterolem wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw oraz czestoscig. Czestosci zdefiniowano nastepujgco: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czestosci ustalono na podstawie danych z badan
klinicznych. Nie brano pod uwage czestosci po podaniu placebo. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw/Czesto$é/Dziatanie niepozadane.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: kandydoza jamy ustnej i gardta zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Rzadko: natychmiastowa lub opézniona reakcja nadwrazliwosci, np. wykwity skérne, pokrzywka, swiad, zapalenie
skory, obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne. Bardzo rzadko: zespot Cushinga, zahamowanie
czynnosci nadnerczy, opoznienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko
hipokaliemia. Bardzo rzadko hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: agresja, nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa,
niepokdj. Zaburzenia snu. Bardzo rzadko: depresja, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bol
gtowy, drzenie. Niezbyt czesto zawroty gtowy. Bardzo rzadko zaburzenia smaku. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: nieostre widzenie.
Bardzo rzadko za¢ma i jaskra. Zaburzenia serca. Czesto kotatanie serca. Niezbyt czesto tachykardia. Rzadko: zaburzenia rytmu serca, np.
migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe. Bardzo rzadko: dfawica piersiowa, wydtuzenie odstepu QTc.
Zaburzenia naczyniowe. Bardzo rzadko zmiany cisnienia tetniczego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia.
Czesto: niewielkie podraznienie gardta, kaszel, dysfonia, w tym chrypka. Rzadko skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto
nudnosci. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto tatwe powstawanie siniakdéw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej. Niezbyt czesto kurcze miesni. Osadzanie sie produktu leczniczego powoduje zakazenia drozdzakowe (kandydoze) jamy ustnej i
gardta. Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby po zastosowaniu kazdej dawki podtrzymujacej przeptukiwali jame ustng wodg, co pozwoli
zminimalizowa¢ ryzyko takich zakazen. Zakazenia drozdzakowe jamy ustnej i gardifa ustepuja zwykle po miejscowym zastosowaniu lekéw
przeciwgrzybiczych bez koniecznosci przerywania stosowania wziewnego kortykosteroidu. W razie wystgpienia plesniawek w jamie ustnej i
gardle, pacjent powinien ptukac jame ustng wodg takze po inhalacjach doraznych. Tak jak w przypadku innych wziewnych produktow
leczniczych, bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 os6b) moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem $wistow oskrzelowych
i dusznoscig bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli ustepuje po zastosowaniu krétko dziatajacego wziewnego
leku rozszerzajacego oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast. Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu Oxodil Combo, oceni¢
stan pacjenta i, w razie koniecznosci, wdrozy¢ inne leczenie. Po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidéw, zwtaszcza w duzych dawkach i
przez diugi czas, mogg wystgpi¢ objawy ogdlnoustrojowe. Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest znacznie mniejsze po zastosowaniu
kortykosteroidéow wziewnych niz doustnych. Do mozliwych objawéw ogdlnoustrojowych naleza: zespét Cushinga, cechy cushingoidalne,
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma i jaskra.
Moze tez wystapi¢ zwiekszona podatnos¢ na zakazenia oraz mniejsza zdolno$¢ przystosowania sie do sytuacji stresowych. Dziatania takie
zalezg prawdopodobnie od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnej i wczesniejszej ekspozycji na steroidy oraz od indywidualnej wrazliwosci.
Leczenie agonistami receptoréow (2-adrenergicznych moze powodowac zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwaséw tluszczowych,
glicerolu i ciat ketonowych we krwi. Dzieci i mfodziez. U dzieci otrzymujacych przez dtugi czas wziewnie kortykosteroidy zaleca sie
regularne kontrolowanie wzrostu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktow 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 zgtaszac réwniez podmiotowi
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