Navodilo za uporabo

Oxis Turbuhaler 4,5 mikrograma/odmerek prasek za inhaliranje
formoterolijev fumarat dihidrat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Oxis Turbuhaler in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Oxis Turbuhaler
Kako uporabljati zdravilo Oxis Turbuhaler

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Oxis Turbuhaler

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Oxis Turbuhaler in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Oxis Turbuhaler je inhalator. Vsebuje u¢inkovino imenovano formoterol in spada v skupino
zdravil, ki jim pravimo »dolgodelujo¢i agonisti adrenergi¢nih receptorjev B2« ali »bronhodilatatorji«.

Zdravilo Oxis Turbuhaler deluje tako, da spro$¢a misice v dihalih in tako pomaga olajsati dihanje.
Ucinek zdravila Oxis Turbuhaler obicajno nastopi v 1 do 3 minutah in traja do 12 ur.

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Oxis Turbuhaler za lajSanje tezav z dihanjem, ki jih imate zaradi
astme ali kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni (KOPB).

Astma

Zdravilo Oxis Turbuhaler se uporablja za zdravljenje astme pri odraslih, mladostnikih in otrocih starih

6 let in vec.

Za zdravljenje astme vam bo zdravnik predpisal dva lo¢ena inhalatorja: zdravilo Oxis Turbuhaler in

inhalator z glukokortikoidom (zdravilo proti vnetju). Inhalatorja morate uporabljati so¢asno.

o Zdravilo Oxis Turbuhaler se uporablja za prepreevanje pojava simptomov astme.

o Nekateri bolniki uporabljajo zdravilo Oxis Turbuhaler, kadar potrebujejo dodatne odmerke za
lajsanje simptomov astme, zaradi Cesar laZje dihajo.

o Zdravilo Oxis Turbuhaler se lahko uporablja pred telesnim naporom za preprecevanje
simptomov, povzro¢enih s telesnim naporom.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)
Zdravilo Oxis Turbuhaler se lahko uporablja tudi za lajsanje simptomov KOPB pri odraslih. KOPB je
dolgotrajna bolezen dihalnih poti v pljuéih, ki jo pogosto povzroci kajenje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Oxis Turbuhaler

Ne uporabljajte zdravila Oxis Turbuhaler
o Ce ste alergi¢ni na formoterol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
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V nekaterih primerih se sme zdravilo Oxis Turbuhaler uporabljati le s posebno previdnostjo. Pred
zaCetkom uporabe zdravila Oxis Turbuhaler se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate:

o sladkorno bolezen. Morda boste med uporabo zdravila Oxis Turbuhaler potrebovali dodatne
preiskave za dolocitev koncentracije sladkorja v krvi,

zelo visok krvni tlak ali ste kdaj imeli tezave s srcem,

tumor skorje nadledvi¢ne Zleze, ki izlo¢a hormone (feokromocitom),

razsiritev zile, ki se lahko pretrga (anevrizmo),

nizko koncentracijo kalija v krvi. Morda bo zdravnik med zdravljenjem spremljal koncentracijo
kalija z ustreznimi preiskavami krvi.

Ce opazite, da ste ob jemanju zdravila Oxis Turbuhaler zasopli ali tezko dihate, nadaljujte z jemanjem
zdravila, vendar ¢im prej obiscite zdravnika, saj boste morda potrebovali dodatno zdravljenje.

Ce se vam dihanje ali piskanje TAKOJ po uporabi inhalatorja poslabsa (lahko pride tudi do kaslja in
stiskanja v prsih), takoj prenehajte uporabljati zdravilo Oxis Turbuhaler in se posvetujte z zdravnikom.
To je posledica kr¢a dihalnih poti v pljucih (imenovanega paradoksni bronhospazem), vendar se pojavi
le zelo redko (glejte tudi 4. poglavije).

Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta pomagala dose¢i nadzor nad simptomi vase astme. Odmerek
zdravila vam bodo postopoma znizali do najmanjsSega odmerka, ki e u¢inkovito nadzoruje simptome
astme. Kljub temu sami ne prilagajajte odmerka, ampak se najprej posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.

Druga zdravila in zdravilo Oxis Turbuhaler

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta. Zdravilo Oxis Turbuhaler lahko vpliva na
delovanje drugih zdravil in nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Oxis Turbuhaler.

Se zlasti morate zdravniku povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o zdravila, ki jih imenujemo antagonisti adrenergiénih receptorjev beta (kot sta atenolol ali
propranolol za zdravljenje visokega pritiska), nekatere kapljice za oko (npr. timolol za
zdravljenje glavkoma),

zdravila za zdravljenje hitrega ali nerednega srénega utripa (kot je kinidin),

peroralne kortikosteroide (zdravila za lajsanje bolecin in vnetij),

ksantine (kot sta teofilin ali aminofilin), ki se pogosto uporabljajo pri zdravljenju astme,
antihistaminike (terfenadin, astemizol, mizolastin), ki se uporabljajo za zdravljenje alergij,
eritromicin (za zdravljenje okuzb),

tricikli¢ne antidepresive (Kot je amitriptilin),

diuretike za zdravljenje visokega pritiska (kot je furosemid),

digoksin, Ki se uporablja za zdravljenje bolezni srca,

druga zdravila, ki spros¢ajo misice v dihalih (bronhodilatatorje, npr. salbutamol),
efedrin, ki se uporablja za zdravljenje astme ali kot dekongestiv.

Ce boste imeli operacijo, povejte zdravniku, zobozdravniku ali farmacevtu, da jemljete zdravilo Oxis
Turbuhaler, saj lahko slednje medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, ki se uporabljajo v splosni
anesteziji.

Dodatek zdravil iz skupine antiholinergikov (kot sta na primer tiotropij ali ipratropijev bromid) k
zdravljenju z zdravilom Oxis Turbuhaler, lahko pripomore k Se veéji razsiritvi vasih dihalnih poti.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

o Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo — ne uporabljajte zdravila Oxis
Turbuhaler, ¢e vam tega izrecno ne naroci zdravnik.
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o Ce zanosite med zdravljenjem z zdravilom Oxis Turbuhaler, ne prenehajte z uporabo zdravila,
se pa takoj posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Oxis Turbuhaler ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Oxis Turbuhaler vsebuje laktozo

Oxis Turbuhaler vsebuje laktozo, ki je vrsta sladkorja. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom. Koli¢ina laktoze, ki je v
tem zdravilu, obiajno ne povzroca tezav pri bolnikih, ki ne prenasajo laktoze.

Pomozna snov laktoza vsebuje tudi majhne koli¢ine mle¢nih beljakovin, ki lahko povzrocijo alergijsko
reakcijo.

3. Kako uporabljati zdravilo Oxis Turbuhaler

o Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o Odmerka zdravila Oxis Turbuhaler ne smete povecevati brez posveta z zdravnikom.

o Ce redno uporabljate zdravilo Oxis Turbuhaler pri astmi ali KOPB, nadaljujte z uporabo
zdravila, ¢etudi so simptomi bolezni odsotni.

Pomembne informacije o simptomih astme ali KOPB

Ce med uporabo zdravila Oxis Turbuhaler ob&utite, da dihanje postaja tezje ali piskajoce, nadaljujte z
uporabo zdravila Oxis Turbuhaler, vendar pa ¢im prej obis¢ite zdravnika, saj boste morda potrebovali
dodatno zdravljenje.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom:

¢e tezje dihate ali se pono¢i pogosto zbujate zaradi astme,

¢e se vam je zacel pojavljati obCutek stiskanja v prsih,

¢e z uporabo predpisanega odmerka ne dosezZete olajsanja,

¢e morate uporabljati ve¢ji odmerek od obicajnega ve¢ kot dva dni v tednu,

¢e morate pred telesnim naporom uporabljati zdravilo bolj pogosto kot obicajno.

Ti znaki lahko pomenijo, da astma ali KOPB ni dobro obvladana in morda boste potrebovali druga¢no
ali dodatno zdravljenje.

Odmerjanje zdravila Oxis Turbuhaler 4,5 mikrograma/odmerek

Uporaba zdravila Oxis Turbuhaler pri otrocih, mlajsih od 6 let, ni priporo¢ljiva.
Astma

Oderasli (stari 18 let ali vec)
o Priporoc¢eni odmerek: 1 do 2 vdiha, enkrat ali dvakrat na dan.
o Zdravnik vam lahko predpise vecji odmerek, tj. do 4 vdihe, enkrat ali dvakrat na dan.

o Nekateri bolniki uporabljajo zdravilo Oxis Turbuhaler kot »olajSevalec«. Za lajSanje simptomov
astme vam bo morda zdravnik svetoval, da dodatno vzamete 1 do 2 vdiha po potrebi.

o Preprecevanje simptomov, ki se pojavijo pri telesnem naporu: 2 vdiha pred naporom.

o Celotni dnevni odmerek zdravila ne sme preseci 8 vdihov. Ta vkljuCuje vdihe, ki jih jemljete

redno, vdihe, ki jih vzamete ob pojavu simptomov astme ali pred telesnim naporom. Kljub temu
vam zdravnik lahko svetuje, da vzamete do najve¢ 12 vdihov na dan.
o Pri tem upoStevajte, da ne smete vzeti vec kot 6 vdihov naenkrat.

Otroci in mladostniki (stari 6 do 17 let)
. Priporoc¢eni odmerek: 2 vdiha, enkrat ali dvakrat na dan.
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Nekateri bolniki uporabljajo zdravilo Oxis Turbuhaler kot »olajSevalec«. Za lajSanje simptomov
astme bo zdravnik morda svetoval, da otrok ali mladostnik dodatno vzame 1 do 2 vdiha po
potrebi.

Preprecevanje simptomov, ki se pojavijo pri telesnem naporu: 1 ali 2 vdiha pred naporom.
Celotni dnevni odmerek zdravila ne sme preseci 4 vdihe. Ta vkljucuje vdihe, ki jih otrok
(mladostnik) jemlje redno, vdihe, ki jih vzame ob pojavu simptomov astme ali pred telesnim
naporom. Kljub temu zdravnik lahko svetuje, da otrok ali mladostnik vzame do najve¢ 8 vdihov
na dan.

Pri tem upostevajte, da ne sme vzeti ve¢ kot 2 vdiha naenkrat.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)

Odrasli (stari 18 let ali vec)

PriporoCeni odmerek: 2 vdiha, enkrat ali dvakrat na dan.

Dnevni odmerek pri redni uporabi zdravila ne sme preseci 4 vdihe.

Zdravnik vam lahko svetuje, da za lajSanje simptomov KOPB vzamete dodatne vdihe.

Ce vam je zdravnik poleg redne uporabe zdravila predpisal dodatne vdihe za laj$anje
simptomov, dnevni odmerek ne sme preseci 8 vdihov. Pri tem upostevajte, da ne smete vzeti
vec kot 4 vdihe naenkrat.

Priprava novega inhalatorja Oxis Turbuhaler
Preden uporabite nov inhalator Oxis Turbuhaler prvi¢, ga morate pripraviti za uporabo na naslednji

nacin:

Odpvijte pokrovéek in ga snemite. Lahko boste slisali klokotajo¢ zvok.

Inhalator Oxis Turbuhaler drzite pokonci, tako da je rocaj turkizne barve spodaj.

Zavrtite rocaj turkizne barve, kolikor dale¢ gre v eno smer. Potem ga zavrtite, kolikor dale¢ gre
v drugo smer (ni pomembno, v katero smer ga zavrtite najprej).

Zaslisati morate Klik.

Ta postopek ponovite, tako da ponovno zavrtite rocaj turkizne barve v obe smeri.

Inhalator Oxis Turbuhaler je sedaj pripravljen za uporabo.

Kako uporabljati inhalator
Vsaki¢ ko potrebujete inhalacijo, sledite navodilom spoda;.

Odvijte beli pokrovéek in ga snemite. Lahko boste slisali klokotajo¢ zvok.
Inhalator drZite pokonci, tako da je rocaj turkizne barve spodaj.

Medtem ko inhalator polnite, ga ne drzite za ustnik. Da boste inhalator napolnili z odmerkom,
zavrtite rocaj turkizne barve kolikor dale¢ gre v eno smer. Potem ga zavrtite, kolikor dale¢ gre v
drugo smer (ni pomembno, v katero smer ga zavrtite najprej). Zaslisati morate klik. Inhalator je
sedaj napolnjen in pripravljen za uporabo. Inhalator napolnite samo takrat, ko ga nameravate
uporabiti.
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4.  Drzite inhalator odmaknjen od ust. Rahlo izdihnite (izdihnite tako globoko, kolikor je mogoce,
ne da bi bilo neprijetno). Ne izdihnite v inhalator.

5. Ustnik nezno namestite med zobe. Zaprite ustnice. Skozi usta vdihnite tako globoko in tako
moc¢no, kot morete. Ustnika ne smete stisniti z zobmi ali zagristi vanj.
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6. Odstranite inhalator iz ust. Pocasi izdihnite. Vdihana koli¢ina zdravila je zelo majhna. To
pomeni, da ga morda po inhalaciji ne boste mogli okusiti. Ce ste sledili navodilom, ste lahko
prepricani, da ste vdihnili odmerek in je sedaj zdravilo v pljucih.

7. Ce potrebujete tudi drugo inhalacijo, ponovite korake 2 do 6.
8. Po uporabi namestite pokrovcek in ga tesno privijte nazaj.

Ne poskusajte odstraniti ustnika, Ker je pritrjen na inhalator in ga ne smete sneti. Ustnik lahko zavrtite,
vendar ga po nepotrebnem ne vrtite.
Ne uporabljajte inhalatorja, ce je poskodovan ali e se je ustnik locil od preostalega dela inhalatorja.

Tako kot pri vseh inhalatorjih morajo pri otrocih, katerim je bilo predpisano zdravilo Oxis Turbuhaler,
pravilno tehniko inhaliranja, opisano zgoraj, zagotoviti njihovi skrbniki.

Cis¢enje inhalatorja
Zunanjost ustnika enkrat tedensko obrisite s suhim papirnatim robckom. Ne uporabljajte vode ali
drugih tekocin.

Kdaj zaceti uporabljati nov inhalator
o Kazalnik odmerkov kaze, koliko odmerkov je $e ostalo v inhalatorju. Na zacetku, ko je inhalator
poln, kaze kazalnik 60 odmerkov.

. Kazalnik odmerkov je oznacen tako, da kaze intervale po 10 odmerkov. To pomeni, da ne
pokaze vsakega uporabljenega odmerka. Ko na robu okenca kazalnika odmerkov prvi¢
zagledate rdeco oznako, je v inhalatorju ostalo e priblizno 20 odmerkov. Pri zadnjih 10

odmerkih je ozadje kazalnika odmerkov rdece. Ko stevilka »0« na rde¢em ozadju doseze
sredino okenca, morate zaceti uporabljati nov inhalator.
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Opomba:

o Rocaj se bo se vedno vrtel in oddajal zvok »klik« kljub temu, da je inhalator Ze prazen.

o Zvok, ki ga slisite, ko stresete inhalator, nastane zaradi suSilnega sredstva v njem, ne zaradi
zdravila. Zato ta zvok ne pove, koliko zdravila je $e ostalo v inhalatorju.

. Ce inhalator Oxis Turbuhaler, preden uporabite odmerek, pomotoma napolnite ve¢ kot enkrat,
boste Se vedno prejeli le en odmerek. Vendar pa bo kazalnik odmerkov zabelezil vse napolnjene
odmerke.

(j?e ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Oxis Turbuhaler, kot bi smeli
Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Oxis Turbuhaler, kot bi smeli ali je npr. otrok pomotoma
zauzil zdravilo, se takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite v bolni$nico.

Lahko se pojavijo naslednji nezeleni ucinki: tresenje, glavobol in neprijetni obcutki ob mo¢nem ali
hitrem utripanju srca.

Ce ste pozabili uporabiti odmerek zdravila Oxis Turbuhaler

o Ce ste pozabili uporabiti odmerek, ga uporabite, takoj ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za
naslednji odmerek, izpustite pozabljeni odmerek.

o Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Oxis Turbuhaler
Zdravila Oxis Turbuhaler ne smete prenehati uporabljati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vam pojavi kaj od naslednjega, prenehajte uporabljati zdravilo Oxis Turbuhaler in se

nemudoma posvetujte z zdravnikom:

o Bronhospazem (kr¢i miSic dihalnih poti, ki povzro¢ijo nenadno piskajo¢e dihanje) po uporabi
zdravila. To se zgodi zelo redko, pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
. glavobol,

tresenje,

omotica,

obcutek siljenja na bruhanje (navzea),

misiéni krci.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov):

. palpitacije (zavedanje svojega srénega utripa),

. motnje spanja,

o hiter sréni utrip,

o preobcutljivostne reakcije, npr. kr¢ dihalnih poti (bronhospazem), kozZni izpuscaji, koprivnica,
srbenje,
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nizke vrednosti kalija v krvi,

zvisane vrednosti krvnega sladkorja,

spremembe okusa, npr. neprijeten okus v ustih,

nihanje krvnega tlaka,

neenakomeren sréni utrip,

bolecina ali tis¢anje v prsnem kosu, lahko povezano tudi z ob¢utkom dusenja (angina pektoris).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
o obcutek nemira ali razburjenosti.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
o podaljsanje intervala QT.

Podobno kot druga zdravila iz skupine agonistov receptorjev 32, lahko tudi zdravilo Oxis Turbuhaler
povzroci spremembe koncentracij nekaterih snovi v vasi krvi, vendar se te lahko dolo¢i le z
laboratorijsko preiskavo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Oxis Turbuhaler

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Po uporabi morate inhalator vedno dobro zapreti s pokrovékom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
inhalatorju in katli. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Oxis Turbuhaler

Ucinkovina je formoterol v obliki formoterolijevega fumarata dihidrata.

En vdih vsebuje 4,5 mikrograma formoterolijevega fumarata dihidrata.

PomozZna snov je laktoza monohidrat, ki vsebuje majhne koli¢ine mleénih beljakovin. Glejte poglavje
2 »Zdravilo Oxis Turbuhaler vsebuje laktozo«.
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Izgled zdravila Oxis Turbuhaler in vsebina pakiranja
Zdravilo Oxis Turbuhaler je inhalator, ki vsebuje prasek. Prasek za inhaliranje je bele barve. V
inhalatorju je 60 odmerkov.

Zdravilo Oxis Turbuhaler je na voljo v naslednjem pakiranju:
60 odmerkov (1 inhalator).

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svedska

Proizvajalec
AstraZeneca AB
Forskargatan 18
SE-151 36 Sodertilje
Svedska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavni$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

AstraZeneca UK Limited
Podruznica v Sloveniji

Verovskova ulica 55

1000 Ljubljana

Tel: 01/5135 600

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 05.06.2024.

Navedene blagovne znamke so last skupine podjetij AstraZeneca.
© AstraZeneca

JAZMP-P/026-05.06.2024 8



