Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symbicort Turbuhaler, (160 pg + 4,5 pg)/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Symbicort Turbuhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symbicort Turbuhaler
Jak stosowa¢ lek Symbicort Turbuhaler

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symbicort Turbuhaler

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN INY .

1. Co to jest lek Symbicort Turbuhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symbicort Turbuhaler jest lekiem w inhalatorze, ktory jest stosowany w leczeniu astmy

u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat. Jest takze stosowany w leczeniu objawow
przewlektego obturacyjnego zapalenia ptuc (POChP) u dorostych w wieku 18 lat i powyzej. Zawiera
on dwie rozne substancje lecznicze: budezonid oraz formoterolu fumaran dwuwodny.

e Budezonid nalezy do grupy lekow nazywanych kortykosteroidami. Lek dziata przez zmniejszanie
i zapobieganie obrzgkowi i stanowi zapalnemu w ptucach.

e Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekéw nazywanych dlugo dziatajacymi
agonistami receptoroéw beta2-adrenergicznych lub lekami rozszerzajacymi oskrzela. Jego dziatanie
polega na rozkurczeniu migsni w drogach oddechowych, co umozliwia tatwiejsze oddychanie.

Astma
Lek Symbicort Turbuhaler moze by¢ zalecony do leczenia astmy na dwa rézne sposoby.

a) Niektorym pacjentom zalecane sa dwa leki w inhalatorach przeciwko astmie: lek Symbicort

Turbuhaler i osobny lek stosowany doraznie.

e Symbicort Turbuhaler jest stosowany codziennie. Jego stosowanie pomaga zapobiegac
wystepowaniu objawow astmy.

¢ Inhalator do doraznego uzycia jest stosowany w przypadku wystapienia objawow astmy, aby
utatwi¢ oddychanie.

b) Niektorym pacjentom lek Symbicort Turbuhaler jest zalecany jako jedyny lek w inhalatorze

przeciwko astmie.

e Symbicort Turbuhaler jest stosowany codziennie. Jego stosowanie pomaga zapobiegaé
wystgpowaniu objawow astmy.

e Lek Symbicort Turbuhaler jest stosowany réwniez, gdy potrzebne sa dodatkowe dawki w celu
ztagodzenia objawOw astmy i utatwienia oddychania oraz, jesli uzgodniono to z lekarzem,
réwniez w celu zapobiegania wystapieniu objawdw astmy (na przyktad podczas wysitku



fizycznego lub narazenia na alergeny). Osoby te nie wymagaja osobnego inhalatora stosowanego
doraznie.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Symbicort Turbuhaler mozna takze stosowac¢ do leczenia objawdéw POChP u 0séb dorostych. POChP
jest przewlekta chorobg drog oddechowych w ptucach, ktora czgsto jest spowodowana paleniem
papierosow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symbicort Turbuhaler

Kiedy nie stosowa¢ leku Symbicort Turbuhaler:
e jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterol lub na inny sktadnik tego leku (wymieniony
w punkcie 6) — laktozg (ktora zawiera mate ilosci biatka mleka).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Symbicort Turbuhaler, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub

farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje:

e cukrzyca.

e zakazenie phuc.

e wysokie ci$nienie tetnicze lub kiedykolwiek w przesztoéci wystgpowaty choroby serca (w tym
zaburzenia rytmu serca, bardzo szybka akcja serca, zwezenie tetnic lub niewydolno$é serca).

e zaburzenia czynnosci tarczycy lub nadnerczy.

e male stezenie potasu we Krwi.

e cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem.

Symbicort Turbuhaler a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o stosowaniu ktoregokolwiek

Z nastepujgcych lekow:

o leki blokujace receptory B-adrenergiczne (takie jak atenolol lub propranolol, stosowane w leczeniu
nadci$nienia tetniczego), rowniez w postaci kropli do oczu (takie jak tymolol stosowany w
leczeniu jaskry).

o leki stosowane w przypadku przyspieszonej lub niemiarowej czynnosci serca (takie jak

chinidyna).

leki, takie jak digoksyna, czesto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

leki moczopedne (takie jak furosemid), stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego.

steroidy stosowane doustnie (takie jak prednizolon).

pochodne ksantyny (np. teofilina lub aminofilina). S to leki czesto stosowane w leczeniu astmy.

inne leki rozszerzajace oskrzela (takie jak salbutamol).

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina) oraz lek przeciwdepresyjny

nefazodon.

leki z grupy fenotiazyny (takie jak chloropromazyna i prochlorperazyna).

leki nazywane inhibitorami proteazy HIV (np. rytonawir) stosowane w leczeniu zakazenia HIV.

o leki stosowane w zakazeniach (takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna i telitromycyna).

o leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. lewodopa).

o |eki stosowane w chorobach tarczycy (np. lewotyroksyna).

Osoba przyjmujgca ktérykolwiek z wymienionych lekéw lub majgca watpliwosci co do stosowania
innych lekow, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku
Symbicort Turbuhaler.



Nalezy takze poinformowac lekarza lub farmaceutg o planowanym poddaniu si¢ znieczuleniu
0go6lnemu w zwiazku z zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

o Jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Symbicort Turbuhaler; nie nalezy stosowac leku Symbicort Turbuhaler bez
zalecenia lekarza.

e Jezeli pacjentka leczona lekiem Symbicort Turbuhaler zajdzie w ciazg, nie powinna przerywac
przyjmowania leku Symbicort Turbuhaler, lecz powinna niezwtocznie skontaktowac sig
z lekarzem prowadzacym.

e Pacjentka karmigca piersig powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem
stosowania leku Symbicort Turbuhaler.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Symbicort Turbuhaler nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, postugiwania si¢ narz¢dziami i obstugiwania maszyn.

Symbicort Turbuhaler zawiera laktoze

Symbicort Turbuhaler zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukréw, nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem tego leku. Ilos¢ laktozy
znajdujaca si¢ w jednej dawce tego leku zazwyczaj nie powoduje objawdw u pacjentow

Z nietolerancja laktozy.

Laktoza bedaca substancja pomocnicza zawiera mate ilosci biatek mleka, ktére moga wywotywac
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Symbicort Turbuhaler

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

o  Wazne jest, aby stosowac lek Symbicort Turbuhaler codziennie, nawet jesli w danym czasie nie
wystepuja U pacjenta objawy astmy lub POChP.

e Jesli Symbicort Turbuhaler stosowany jest w leczeniu astmy, lekarz bedzie regularnie kontrolowat
nasilenie objawdw astmy.

Jesli pacjent stosuje steroidy w postaci tabletek na astme¢ lub POChP, wprowadzajgc lek Symbicort
Turbuhaler lekarz moze zmniejszy¢ liczbe przyjmowanych tabletek doustnych steroidéw. Jesli pacjent
stosuje doustne steroidy w postaci tabletek przez dtuzszy czas, lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢
wykonanie badan krwi. Po zmniejszeniu dawki doustnych steroidéw pacjent moze poczuc si¢ gorzej, a
nawet mogg nasili¢ si¢ u niego objawy ze strony uktadu oddechowego. Moga wystapic¢ objawy, takie
jak zatkany nos, katar, ostabienie lub bole migsni lub stawow i wysypka (wyprysk). Jesli ktorekolwiek
z wymienionych objawdw niepokojg pacjenta lub wystgpig objawy, takie jak bol glowy, zme¢czenie,
nudnosci lub wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Konieczne moze by¢
zastosowanie innych lekow, jesli wystapig objawy alergii lub zapalenia stawdw. Jesli pacjent ma
watpliwosci dotyczace dalszego stosowania leku Symbicort Turbuhaler, powinien skonsultowac si¢

z lekarzem.

Lekarz moze rozwazy¢ dodanie steroidéw w postaci tabletek do zwykle stosowanego leczenia
w okresach stresu (np. zakazenie w obrebie klatki piersiowej lub przed zabiegiem chirurgicznym).

Wazne informacje dotyczace objawow astmy lub POChP

Jezeli podczas stosowania leku Symbicort Turbuhaler u pacjenta wystapi dusznos¢ lub §wisty, nalezy
kontynuowac¢ stosowanie leku Symbicort Turbuhaler, lecz jak najszybciej skontaktowac si¢

z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia.



Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli:

e U pacjenta wystgpity trudnosci w oddychaniu lub czesto budzi sie w nocy z powodu napadu astmy.

e pacjent ma uczucie ucisku w klatce piersiowej rano po wstaniu lub uczucie ucisku w Kklatce
piersiowej utrzymuje si¢ dtuzej niz zwykle.

e  Wymienione objawy moga oznacza¢ niedostateczng kontrole astmy lub POChP i moze by¢
konieczne natychmiastowe zastosowanie innego lub dodatkowego leczenia.

Astma

Symbicort Turbuhaler moze by¢ stosowany do leczenia astmy na dwa rdézne sposoby. Dawka

i czestos¢ stosowania leku Symbicort Turbuhaler zalezy od zaleconego sposobu stosowania leku.

a) Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku Symbicort Turbuhaler oraz dodatkowego osobnego
inhalatora do stosowania doraznie, nalezy przeczyta¢ zalecenia w sekcji ponizej 0znaczonej
symbolem ,,a) Stosowanie leku Symbicort Turbuhaler i dodatkowego inhalatora uzywanego
doraznie”.

b) Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku Symbicort Turbuhaler jako jedynego leku wziewnego,
nalezy przeczyta¢ zalecenia oznaczone symbolem ,,b) Stosowanie leku Symbicort Turbuhaler
jako jedynego inhalatora w astmie”.

a) Stosowanie leku Symbicort Turbuhaler i dodatkowego inhalatora uzywanego doraznie
Stosowac¢ lek Symbicort Turbuhaler codziennie. Stosowanie leku Symbicort Turbuhaler pomaga
zapobiega¢ wystepowaniu objawdw astmy.

Dorosli (osoby w wieku od 18 lat)

e  Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 lub 2 inhalacje dwa razy na dobg.

e  Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 inhalacji dwa razy na dobg.

e W przypadku dobrej kontroli objawow, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku raz na dobe.

Milodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

e  Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 lub 2 inhalacje dwa razy na dobe.

e W przypadku dobrej kontroli objawow, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku raz na dobe.
Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat dostepny jest lek Symbicort Turbuhaler o mniejszej mocy.

Lek Symbicort Turbuhaler nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Podczas leczenia lekarz bedzie pomagat pacjentowi we wlasciwym leczeniu astmy. Lekarz ustali
najmniejsza dawke, ktéra zapewnia opanowanie objawow astmy. Nie nalezy zmienia¢ dawki lub
przerywac stosowania leku Symbicort Turbuhaler bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wystapienia objawow astmy nalezy zastosowaé¢ dodatkowy inhalator do
stosowania doraznego. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie dodatkowy inhalator do stosowania
doraznego. Nie nalezy stosowa¢ leku Symbicort Turbuhaler w leczeniu objawow astmy — stuzy do
tego dodatkowy inhalator do stosowania doraznego.

b) Stosowanie leku Symbicort Turbuhaler jako jedynego inhalatora w astmie
Lek Symbicort Turbuhaler nalezy stosowa¢ w ten sposob wylacznie, jezeli tak zalecit lekarz i tylko
u 0s6b w wieku 12 lat i starszych.

Lek Symbicort Turbuhaler nalezy stosowaé codziennie. Pomaga to zapobiega¢ wystepowaniu
objawdw astmy. Lek mozna przyjmowaé w nastepujacy sposob:

e 1inhalacjarano oraz 1 inhalacja wieczorem

lub

e 2 inhalacje rano

lub

e 2 inhalacje wieczorem.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 2 inhalacji dwa razy na dobe.



Nalezy stosowa¢é lek Symbicort Turbuhaler rowniez jako ,,inhalator dorazny” w celu leczenia
objawow astmy oraz w celu zapobiegania wystapieniu objawdw astmy (na przyktad podczas wysitku
fizycznego lub narazenia na alergeny).

e W przypadku wystapienia objawOw astmy nalezy przyjac 1 inhalacj¢ i odczekaé kilka minut.

e Jezeli pacjent nie poczuje si¢ lepiej, powinien przyjac jeszcze jedng inhalacje.

¢ Nie nalezy jednorazowo przyjmowa¢ wigcej niz 6 inhalacji.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie inhalator Symbicort Turbuhaler i stosowa¢ go w razie potrzeby.

Catkowita dawka dobowa wigksza niz 8 inhalacji nie jest zwykle potrzebna. Lekarz moze jednak
zaleci¢ stosowanie do 12 inhalacji na dobe przez okreslony czas.

Jezeli pacjent regularnie wymaga stosowania 8 lub wigcej inhalacji na dobe, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 12 inhalacji na dobg.

W przypadku wystapienia objawow astmy podczas wysitku fizycznego, nalezy zastosowac lek
Symbicort Turbuhaler w sposob opisany powyzej. Wazne jest omowienie z lekarzem stosowania leku
Symbicort Turbuhaler w celu zapobiegania wystgpieniu objawow astmy; jak czgsto pacjent wykonuje
wicgkszy wysitek fizyczny lub jak czesto narazony jest na alergeny, co moze wptywac na przepisane
leczenie.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
e Do stosowania jedynie u 0sob dorostych (w wieku 18 lat i starszych).
e  Zazwyczaj stosowana dawka to 2 inhalacje dwa razy na dobe.

Pacjentom chorym na POChP, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ rowniez inne leki rozszerzajace
oskrzela, na przyktad leki przeciwcholinergiczne (takie jak bromek tiotropiowy oraz bromek
ipratropiowy).

Przygotowywanie inhalatora Symbicort Turbuhaler do pierwszego uzycia

Przed pierwszym uzyciem nowego inhalatora Symbicort Turbuhaler, nalezy przygotowac go do

uzycia w sposob nastepujacy:

e Odkreci¢ i zdjac nakretke inhalatora. Podczas odkrgcania mozna ustysze¢ charakterystyczny
turkoczacy dzwigk.

e Inhalator Symbicort Turbuhaler nalezy trzymac¢ pionowo, czerwonym pokr¢ttem do dotu.

e Przekreci¢ czerwone pokretto w jedna strone do oporu, nastgpnie przekreci¢ je do oporu
w przeciwnym Kierunku (kierunek, od ktorego rozpoczyna si¢ przekrecanie pokretta nie ma
znaczenia). Bedzie stycha¢ charakterystyczny dzwigk (klik). Nie ma znaczenia, czy kliknigcie
nastapi po pierwszym czy drugim przekreceniu.

e Powyzszg czynno$¢ nalezy powtorzy¢, przekrecajac czerwone pokretto w obu kierunkach.

e Inhalator Symbicort Turbuhaler jest teraz zatadowany i gotowy do uzycia.

Uzywanie inhalatora
W celu wykonania inhalacji nalezy za kazdym razem postgpowaé zgodnie z ponizszymi poleceniami.

1. Odkrecié i zdja¢ nakretke inhalatora. Podczas odkrecania mozna ustyszeé charakterystyczny
turkoczacy dzwigk.

2. Inhalator Symbicort Turbuhaler nalezy trzymaé w pozycji pionowej, czerwonym pokrettem
do dotu.



3. Podczas tadowania leku nie nalezy trzymac inhalatora Symbicort Turbuhaler za ustnik. W celu
zatadowania dawki leku nalezy przekreci¢ czerwone pokretto do oporu w jednym kierunku.

Nastepnie nalezy przekreci¢ pokretto do oporu w przeciwnym kierunku (kierunek, od ktérego
rozpoczyna si¢ przekrgcanie pokretta nie ma znaczenia). Bedzie stychac charakterystyczny
dzwiek (klik). Nie ma znaczenia, czy kliknigcie nastapi po pierwszym czy drugim przekreceniu.
Inhalator Symbicort Turbuhaler jest teraz zatadowany i gotowy do uzycia. Nalezy tadowa¢ dawke
leku tylko bezposrednio przed zastosowaniem.

4. Nalezy trzyma¢ inhalator Symbicort Turbuhaler z daleka od ust. Wykona¢ tagodny wydech
(niewymagajacy wysitku). Nie nalezy wykonywac¢ wydechu przez ustnik inhalatora Symbicort
Turbuhaler.

5. Umiesci¢ ustnik inhalatora delikatnie migdzy zebami. Zamkna¢ usta (obja¢ ustnik wargami)
i wykona¢ maksymalnie gieboki i maksymalnie nat¢zony wdech przez usta. Nie nalezy zu¢ ani
nagryza¢ ustnika.

6. Wyja¢ inhalator Symbicort Turbuhaler z ust. Wykona¢ spokojny wydech. Tlo§¢ leku zawarta
w jednej dawce inhalacyjnej jest bardzo mata, dlatego po inhalacji smak leku moze nie by¢
odczuwalny. Jednakze, jezeli pacjent postepuje zgodnie z instrukcjami, moze mie¢ pewnos¢, ze
dawka leku zostata przyjeta i lek znajduje si¢ w ptucach.

7. Jezeli zalecane jest przyjecie drugiej inhalacji, nalezy powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od
2 do 6.

8. Po uzyciu inhalatora umiesci¢ nakretke na inhalatorze i szczelnie zamkngc.

9. Wyptukaé usta wodg po przyjeciu dawki leku rano i (lub) wieczorem. Nie potyka¢ wody.

Nie nalezy zdejmowac lub przekrecac ustnika. Jest on potaczony z inhalatorem Symbicort Turbuhaler
i nie moze by¢ zdejmowany. Nie nalezy uzywac inhalatora Symbicort Turbuhaler, ktory ulegt
uszkodzeniu lub jezeli ustnik nie jest przytwierdzony do inhalatora.

Tak jak w przypadku wszystkich inhalatoréw, opiekunowie powinni si¢ upewnié, ze dzieci, ktdrym
przepisano Symbicort Turbuhaler stosujg prawidtowsa technike inhalacji, tak jak opisano powyze;.

Czyszczenie inhalatora Symbicort Turbuhaler
Nalezy przeciera¢ zewnetrzng powierzchni¢ ustnika suchg $ciereczkg raz na tydzien. Nie nalezy
stosowa¢ wody lub innych ptynow.



Kiedy rozpocza¢ stosowanie nowego inhalatora
e Okienko licznika dawek wskazuje ile dawek (inhalacji) pozostato w inhalatorze Symbicort
Tuburhaler; petny inhalator zawiera 30, 60 lub 120 dawek leku.

x

e Podziatka licznika dawek jest oznaczona co 10 inhalacji (w inhalatorach zawierajacych 60 i 120
dawek) i co 15 inhalacji (w inhalatorze zawierajacym 30 dawek). Dlatego licznik dawek nie
wskazuje zmiany po podaniu pojedynczej dawki leku.

e Pojawienie si¢ czerwonego znacznika na skraju okienka licznika dawek oznacza, ze w inhalatorze
pozostato okoto 20 dawek leku. Podczas podawania ostatnich 10 dawek leku tlo okienka licznika
dawek jest czerwone. Gdy cyfra 0 na czerwonym tle znajdzie si¢ w srodkowej czgsci okienka

licznika, oznacza to, ze nalezy rozpoczaé korzystanie z nowego inhalatora Symbicort Turbuhaler.

Uwaga:

e  Po oprdznieniu inhalatora pokretlo bedzie si¢ nadal krecito i wydawato charakterystyczny dzwiek
(Klik).

e  Dzwigk styszalny podczas potrzasania inhalatora Symbicort Turbuhaler jest wydawany przez
srodek pochtaniajacy wilgoc¢, a nie przez lek. Dlatego, nie mozna oceni¢ zawartosci inhalatora
Symbicort Turbuhaler na podstawie dzwigku wydawanego przez inhalator podczas potrzasania
nim.

o Jezeli przez pomytke zatadowana zostanie wigcej niz jedna dawka leku, pacjent nadal otrzyma
tylko jedng dawke leku. Natomiast w liczniku dawek odnotowane zostana wszystkie zatadowane
dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Symbicort Turbuhaler
Wazne jest, aby pacjent przyjmowat dawki opisane w ulotce lub zalecone przez lekarza.
Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki bez zasiggnigcia porady lekarza.

Najczesciej wystepujacymi objawami, ktore moga wystapic¢ po przyjeciu wiekszej niz zalecana dawki
leku Symbicort Turbuhaler, sa: drzenia, bole glowy i przyspieszenie akcji serca.

Pominigcie zastosowania leku Symbicort Turbuhaler
e W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie

0 niej. Jezeli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke.
¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Symbicort Turbuhaler i niezwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy:

e obrzgk twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu) lub
pokrzywka wystepujaca jednoczesnie z trudnosciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
i (lub) nagle wystgpujace uczucie ostabienia (zastabnigcie). Moze to wskazywac na wystapienie
reakcji uczuleniowej. Wystepuje ona rzadko, rzadziej niz u 1 na 1000 oséb.

e Nagte nasilenie §wistow oskrzelowych i dusznosci wystgpujace natychmiast po inhalacji leku.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Symbicort Turbuhaler i zastosowa¢ inhalator dorazny. Nalezy natychmiast skontaktowac sie



z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana leczenia. Objawy takie wystepuja bardzo
rzadko, rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 o0sdb)

o Kotatanie serca (uczucie odczuwania bicia serca), drzenia. Jezeli wystgpia takie objawy, sg one
zazwyczaj tagodne i zwykle ustgpuja w czasie dalszego stosowania leku Symbicort Turbuhaler.

e Plesniawki (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej. Wystgpienie plesniawek jest mniej
prawdopodobne, jesli pacjent po zastosowaniu leku Symbicort Turbuhaler wyptucze jamg ustng
woda.

e Lekkie podraznienie gardta, kaszel i chrypka.

e Bole glowy.

e Zapalenie pluc (zakazenie ptuc) u pacjentéw z POChP.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawdw wystapi podczas stosowania
leku Symbicort Turbuhaler; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

e Goraczka lub dreszcze.

e Zwigkszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu.

¢ Nasilenie kaszlu lub zwiekszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (mogg wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)
Niepokdj, nerwowo$¢ lub pobudzenie.

Zaburzenia snu.

Uczucie zawrotu gltowy.

Nudnosci (mdto$cei).

Przyspieszone bicie serca.

Siniaki na skorze.

Kurcze mie¢$ni.

Nieostre widzenie.

Rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

e  Wysypka, swiad.

e Skurcz oskrzeli (skurcz miesni drég oddechowych objawiajacy sie $wistami). Jesli §wisty
wystapig bezposrednio po zastosowaniu leku, nalezy przerwac stosowanie leku Symbicort
Turbuhaler i niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem.

Mate stezenie potasu we Krwi.

e Nierowne bicie serca.

Bardzo rzadko (mogg wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)
Depresja.

Zmiany zachowania, szczegdlnie u dzieci.

B4l lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (objawy dlawicy piersiowej).
Zwigkszone stgzenie cukru (glukozy) we Krwi.

Zaburzenia smaku, takie jak nieprzyjemny smak w ustach.

Zmiany ci$nienia tetniczego krwi.

Wziewne glikokortykosteroidy moga wptywac na wytwarzanie hormondw steroidowych

W organizmie, szczegolnie jesli sg stosowane dtugotrwale w duzych dawkach. Do objawdw nalezg:
—  zmiany gestosci mineralnej kosci (rozrzedzenie kosci)

—  zaéma (zmetnienie soczewki w oku)

—  Jaskra (podwyzszenie cisnienia w oku)

—  spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy

—  dziatanie na nadnercza (mate gruczoty potozone w poblizu nerek).



Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow jest znacznie mniejsze podczas stosowania
glikokortykosteroidow wziewnych niz podczas zazywania glikokortykosteroidéw w tabletkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Symbicort Turbuhaler

o Leknalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub
na etykiecie inhalatora po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symbicort Turbuhaler

Substancjami czynnymi leku sg budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda dawka
inhalacyjna leku Symbicort Turbuhaler zawiera 160 mikrograméw budezonidu i 4,5 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Pozostaty sktadnik leku to laktoza jednowodna (ktora zawiera biatka mleka).

Jak wyglada lek Symbicort Turbuhaler i co zawiera opakowanie

Symbicort Turbuhaler to lek w inhalatorze. Proszek do inhalacji jest koloru biatego. Kazdy inhalator
zawiera 30, 60 lub 120 dawek leku. Inhalator ma biaty korpus oraz czerwone pokretto. Na pokretle
znajduje si¢ kod w systemie Braille’a z cyfra 6 umozliwiajacy identyfikacje, pozwalajacy odroznic¢ lek
od innych lekéw wziewnych firmy AstraZeneca.

Lek Symbicort Turbuhaler jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 inhalator po 30 dawek lub
w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 3, 10 lub 18 inhalatoréw zawierajacych po 60 lub 120 dawek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytwoérca
AstraZeneca AB
Forskargatan 18
151 36 Sodertélje



Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Austria: Symbicort Turbohaler 160 pg/4.5 pg/inhalation; Belgia: Symbicort Turbohaler

160 pg/4,5 pg/inhalatie; Bulgaria: Symbicort Turbuhaler 160 pg/4,5 pg/inhalation; Chorwacja:
Symbicort Turbuhaler 160 ug/4.5 pg/inhalation; Cypr: Symbicort Turbuhaler

160 pg/4,5 ng/inhalation; Czechy: Symbicort Turbuhaler 160 ug/4.5 pg/inhalaci; Dania: Symbicort
Turbuhaler 160 pg/4,5 pg/inhalation; Estonia: Symbicort Turbuhaler, 160 pg/4,5 pg; Finlandia:
Symbicort Turbuhaler 160 ng/4,5 pg/inhalation; Francja: Symbicort Turbuhaler

200 pg/6 pg/inhalation; Niemcy: Symbicort Turbuhaler 160 pg/4,5 pg/inhalation; Grecja:
SYMBICORT TURBUHALER 160 pg/4,5 pg/inhalation; Wegry: Symbicort Turbuhaler

160 pg/4,5 pg/inhalacios; Islandia: Symbicort Turbuhaler 160 pg/4,5 pg/inhalation; Irlandia:
Symbicort Turbohaler 200 pg/6 pg/inhalation; Wlechy: SYMBICORT 160 pg/4,5 pg/inhalazione;
Lotwa: Symbicort Turbuhaler 160 ug/4,5 pg/inhalacija; Litwa: Symbicort Turbuhaler

160 pg/4,5 ng/dose; Luksemburg: Symbicort Turbohaler 160 pg/4,5 pg/inhalation; Malta: Symbicort
Turbuhaler 200 pg/6 ug/inhalation; Holandia: Symbicort Turbuhaler 200 ug/6 ug/inhalation;
Norwegia: Symbicort Turbuhaler 160 pg/4,5 ug/inhalasjon; Polska: Symbicort Turbuhaler

(160 pg+4,5 pg)/dawke inhalacyjng; Portugalia: Symbicort Turbohaler 160 pg/4,5 png/inhalacao;
Rumunia: Symbicort Turbuhaler 160 ug/4,5 pg/inhalat; Stowacja: Symbicort Turbuhaler

200 ug/6 pg/inhalacia; Stowenia: Symbicort Turbuhaler 160 ug/4,5 ug/ inhaliranje; Hiszpania:
Symbicort Turbuhaler 160 pg/4,5 pg/inhalacion; Szwecja: Symbicort Turbuhaler

160 pg/4,5 pg/inhalation; Wielka Brytania: Symbicort 200 pg/6 ug/inhalation Turbohaler.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel.: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023

Szczegotowe i aktualne informacje o tym
produkcie sq dostgpne po zeskanowaniu
smartfonem kodu QR wskazanego w Ulotce dla Obszar kodu QR
pacjenta i na opakowaniu zewnetrznym leku. Te
same informacje sq rowniez dostgpne na stronie
internetowej: www.turbuhaler.pl
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