1 2. 3.wykonac
wstrzgsnac wcisna€ wdech

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BUFAR Easyhaler, (160 mikrograméw + 4,5 mikrogramow)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BUFAR Easyhaler 160 + 4,5
3. Jak stosowac lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek BUFAR Easyhaler to inhalator, ktory jest stosowany w leczeniu astmy u dorostych i mtodziezy w wieku
od 12 do 17 lat. Jest takze stosowany w leczeniu objawow przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) u
dorostych w wieku 18 lat i starszych. Zawiera dwa rézne leki: budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny.

. Budezonid nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami. Dziata, redukujac i zapobiegajac
obrzgkom i stanowi zapalnemu ptuc.
. Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekow nazywanych dtugo dziatajacymi

B2-mimetykami lub lekami rozszerzajacymi oskrzela. Dziata, zwiotczajgc migsnie drog oddechowych.
Utatwia to pacjentowi oddychanie.

Astma
Lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 moze by¢ zalecony do leczenia astmy na dwa rézne sposoby.

a) Niektérym pacjentom zalecane sa dwa leki w inhalatorach przeciwko astmie: lek BUFAR Easyhaler

160 + 4,5 i osobny lek stosowany doraznie.

o BUFAR Easyhaler jest stosowany codziennie. Jego stosowanie pomaga zapobiega¢ wystepowaniu
objawow astmy.



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

b) Niektérym pacjentom lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 jest zalecany jako jedyny lek w inhalatorze

przeciwko astmie.

. BUFAR Easyhaler jest stosowany codziennie. Jego stosowanie pomaga zapobiega¢ wystepowaniu
objawOw astmy.

. Lek BUFAR Easyhaler jest stosowany rowniez, gdy potrzebne sa dodatkowe dawki w celu
ztagodzenia objawow astmy i utatwienia oddychania oraz, jesli uzgodniono to z lekarzem,
rowniez w celu zapobiegania wystapieniu objawow astmy (na przyktad podczas wysitku
fizycznego lub narazenia na alergeny). Osoby te nie wymagajg osobnego inhalatora stosowanego
doraznie.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)
Lek BUFAR Easyhaler mozna takze stosowaé do leczenia objawow POChP u 0so6b dorostych. POChHP jest
przewlekta choroba drog oddechowych w ptucach, ktora czgsto jest spowodowana paleniem papierosow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BUFAR Easyhaler 160 + 4,5

Kiedy nie stosowac¢ leku BUFAR Easyhaler 160 + 4,5:
. jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterol Iub pozostaty sktadnik tego leku (wymieniony
w punkcie 6), ktorym jest laktoza (ktora zawiera niewielkie ilosci biatek mleka).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BUFAR Easyhaler nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
szczegoblnie, jesli pacjent ma:
e cukrzyce,
e zakazenie ptuc,
e wysokie ci$nienie krwi lub problemy z sercem w wywiadzie (w tym nier6wny rytm serca, bardzo
szybkie tetno, zwezenie tetnic lub niewydolno$¢ serca),
problemy z tarczycg lub nadnerczami,
e niskie stezenie potasu we krwi,
cigzkie zaburzenia watroby.

Jesli u pacjenta wystgpi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Po zakonczeniu inhalacji nalezy przeptukac usta, aby zapobiec grzybiczego zakazenia jamy ustne;.

Lek BUFAR 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 stosowac, réwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga nasili¢ dzialanie leku BUFAR Easyhaler i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute zwlaszcza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych
lekow:
e Dbeta-blokery (np. atenolol lub propranolol, stosowane w zwigzku z wysokim ci$nieniem krwi), w tym
krople do oczu (np. tymolol, stosowany z powodu jaskry);
e leki stosowane z powodu szybkiego lub nierdéwnego rytmu serca (np. chinidyna);
leki takie, jak digoksyna, stosowana w leczeniu niewydolno$ci serca;
e diuretyki, znane takze jako leki moczopedne (np. furosemid). Sa one stosowane w terapii wysokiego
ci$nienia krwi,
sterydy przyjmowane doustnie (np. prednizolon);
pochodne ksantyny (np. teofilina lub amylofilina). Sg one czgsto stosowane w leczeniu astmy;



inne leki rozszerzajace oskrzela (np. salbutamol);

trojpierscieniowe antydepresanty (np. amitryptylina) oraz antydepresant nefazodon;
pochodne fenotiazyny (np. chlorpromazyna i prochlorperazyna);

leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna i telitromycyna);

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa);

leki stosowane w chorobach tarczycy (np. lewotyroksyna).

Jesli u pacjenta wystepuje ktoérykolwiek z powyzszych standow lub pacjent ma jakies watpliwosci, przed
przyjeciem leku BUFAR Easyhaler nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarza lub farmaceute nalezy takze poinformowac o planowanej operacji lub zabiegu stomatologicznym
w znieczuleniu ogdlnym.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Nie nalezy stosowa¢ leku BUFAR Easyhaler bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie terapii lekiem BUFAR Easyhaler nie nalezy przerywac jego
stosowania 1 nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek BUFAR Easyhaler nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek BUFAR Easyhaler zawiera laktoze, rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje pewnych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. I1o$¢
laktozy zawarta w leku nie powoduje zazwyczaj problemoéw u 0sob z nietolerancjg laktozy.

Substancja pomocnicza, laktoza, zawiera niewielkie ilo§ci bialek mleka, ktore moga wywotac¢ reakcje
alergiczng.

3. Jak stosowa¢ lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5

e Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

e Jest wazne, aby lek BUFAR Easyhaler przyjmowa¢ codziennie, nawet jesli w danym momencie nie
wystepuja objawy astmy lub POChP.

e Lekarz powinien regularnie monitorowac objawy astmy.

Jesli pacjent przyjmowat doustne steroidy w zwigzku z astma lub POChP, lekarz moze ograniczy¢ liczbe
przyjmowanych tabletek po rozpoczeciu stosowania leku BUFAR Easyhaler. Jesli pacjent przyjmowat
doustne steroidy przez dlugi czas, lekarz moze od czasu do czasu zleca¢ badania krwi. W trakcie
ograniczania liczby tabletek doustnych steroidow pacjent moze cierpie¢ z powodu ztego samopoczucia
og6lnego pomimo ztagodzenia objawow ze strony klatki piersiowej. Moga wystapic¢ takie objawy, jak
zatkanie lub wodnista wydzielina z nosa, ostabienie lub b6l stawéw lub miesni oraz wysypka (egzema). Jesli
ktorykolwiek z tych objawow niepokoi pacjenta lub wystapig takie objawy, jak bol glowy, zmeczenie,
nudnosci lub wymioty, nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza. W razie wystgpienia objawow
alergicznych lub objawdw ze strony stawdéw konieczne moze by¢ zastosowanie innego leku. W razie
watpliwosci dotyczacych dalszego leczenia lekiem BUFAR Easyhaler nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W okresach stresu (np. w przypadku zakazenia klatki piersiowej lub przed operacja) lekarz moze
zdecydowac o dodaniu steroidu w tabletkach do zazwyczaj stosowanych lekow.



Wazne informacje dotyczace objawéw astmy lub POChP

W razie wystagpienia dusznosci lub sapki w trakcie stosowania leku BUFAR Easyhaler nalezy kontynuowac
jego stosowanie, jednakze niezwlocznie nalezy zasiegna¢ porady lekarza, poniewaz konieczne moze by¢
stosowanie dodatkowych lekow.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

e problemy z oddychaniem nasilajg si¢ lub pacjent czgsto wybudza si¢ w nocy z powodu objawow astmy;

e pacjent odczuwa ucisk w klatce piersiowej w godzinach porannych lub ucisk ten utrzymuje si¢ dtuzej niz
Zazwyczaj.

Objawy takie moga oznaczaé, ze astma lub POChP jest niewtasciwie kontrolowana i konieczna moze by¢

natychmiastowa zmiana terapii lub wdrozenie dodatkowych lekow.

ASTMA

Lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 mozna przepisywac¢ w zwigzku z astma na dwa sposoby. Dawka leku

BUFAR Easyhaler i czas podania zalezy od zalecen lekarza.

a) Jesli pacjentowi przepisano lek BUFAR Easyhaler i osobny inhalator z lekiem tagodzacym objawy,
nalezy przeczyta¢ punkt ,,A) Stosowanie leku BUFAR Easyhaler z osobnym inhalatorem z lekiem
tagodzacym objawy”.

b)  Jesli pacjentowi przepisano lek BUFAR Easyhaler jako jedyny inhalator, nalezy przeczyta¢ punkt
,B) Stosowanie leku BUFAR Easyhaler jako jedynego inhalatora w leczeniu astmy”.

A) Stosowanie leku BUFAR Easyhaler z osobnym inhalatorem z lekiem lagodzacym objawy
Lek BUFAR Easyhaler nalezy stosowaé codziennie. Pomoze to zapobiec wystapieniu objawow astmy.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

. Typowa dawka leku to 1 lub 2 inhalacje, dwa razy na dobe.

. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 inhalacji, dwa razy na dobe.

. Jesli objawy sa dobrze kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobg.

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat)
. Typowa dawka leku to 1 lub 2 inhalacje, dwa razy na dobe.
. Jesli objawy sg dobrze kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat dostepny jest lek BUFAR Easyhaler o mniejszej mocy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku BUFAR Easyhaler u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lekarz (lub pielggniarka) pomoze pacjentowi postepowac z objawami astmy. Zmodyfikuja oni dawke leku
do najmniejszej dawki pozwalajacej kontrolowaé objawy astmy. Jednakze nalezy nie zmienia¢ dawki leku
bez konsultacji z lekarzem (lub pielggniarka).

Nalezy uzywa¢é odrebnego inhalatora z lekiem tagodzacym objawy astmy, kiedy takie wystapia.
Inhalator z lekiem fagodzacym objawy nalezy zawsze przechowywac¢ pod rekg na wypadek ich wystgpienia.
Leku BUFAR Easyhaler nie nalezy stosowa¢ w leczeniu objawow astmy — nalezy uzywac inhalatora

z lekiem tagodzacym objawy.

B) Stosowanie leku BUFAR Easyhaler jako jedynego inhalatora w leczeniu astmy
Leku BUFAR Easyhaler nalezy uzywa¢ w ten sposdb wylacznie, jesli tak zalecit lekarz i jesli pacjent ma
12 lat lub wiece;j.

Lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 nalezy stosowa¢ codziennie. Pomoze to zapobiec wystagpieniu objawow
astmy. Mozna stosowac:

. 1 inhalacje rano i 1 inhalacj¢ wieczorem
lub

. 2 inhalacje rano,

lub



° 2 inhalacje wieczorem.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 inhalacji, dwa razy na dobe.
Leku BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 nalezy takze uzywa¢é jako inhalatora z lekiem lagodzacym objawy

astmy, jesli wystapig oraz w celu zapobiegania wystapieniu objawoéw astmy (na przyktad podczas wysitku
fizycznego lub narazenia na alergeny).

. W razie wystapienia objawow astmy nalezy zastosowac 1 inhalacje i poczekac kilka minut.
. Jesli nie nastapi poprawa, nalezy zastosowac kolejng inhalacje.
. Nie nalezy stosowac wigcej niz 6 inhalacji jednoczesnie.

Lek BUFAR Easyhaler nalezy zawsze przechowywac pod reka, aby mozna go bylo uzy¢ w razie potrzeby.

Zazwyczaj nie jest potrzebna dawka dobowa wigksza niz 8 inhalacji. Jednakze lekarz moze zaleci¢
stosowanie 12 inhalacji na dobe przez krotki czas.

Jesli pacjent regularnie musi stosowac co najmniej 8 inhalacji na dobe, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub pielegniarka. Konieczna moze by¢ zmiana leku.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 12 inhalacji w ciggu 24 godzin.

Jesli objawy astmy wystapia w trakcie wysitku fizycznego, lek BUFAR Easyhaler nalezy zastosowaé
w sposoOb opisany w niniejszej ulotce. Wazne jest omowienie z lekarzem stosowania leku

BUFAR Easyhaler w celu zapobiegania wystapieniu objawow astmy; jak czesto pacjent wykonuje
wigkszy wysitek fizyczny lub jak czesto narazony jest na alergeny, co moze wptywac na przepisane
leczenie.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
. Do stosowania jedynie u 0os6b dorostych (w wieku 18 lat i starszych).
. Zazwyczaj stosowana dawka to 2 inhalacje dwa razy na dobe.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BUFAR Easyhaler
Jest wazne, aby przyjmowac¢ dawke wedtug wskazowek lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy podawaé dawki

wiekszej niz zalecona bez konsultacji z lekarzem.

Najczestszymi objawami, jakie moga wystapic¢ po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku BUFAR
Easyhaler 160 + 4,5, to drzenie, bdl glowy lub szybka akcja serca.

Pominig¢cie zastosowania leku BUFAR Easyhaler

. W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jednakze, jesli zbliza si¢ pora
kolejnej dawki, dawke pominigtg nalezy opuscic.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja dotyczaca stosowania inhalatora znajduje si¢ na koncu ulotki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W razie wystapienia nizej wymienionych nalezy przerwac stosowanie leku BUFAR Easyhaler

i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

. obrzek twarzy, szczegdlnie wokot ust (jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu) lub
dreszcze wraz z trudnos$ciami w oddychaniu (obrzgk naczyniowo-ruchowy) i (lub) nagle omdlenie.
Moze to oznaczac, ze u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna. Zdarza si¢ to rzadko i dotyczy mniej
niz 1 na 1 000 osob;

° nagla ostra sapka lub dusznosci bezposrednio po zastosowaniu inhalatora. Jesli wystapi
ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie inhalatora BUFAR
Easyhaler i uzy¢ leku tagodzacego objawy. Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz konieczna moze by¢ zmiana leku. Zdarza si¢ to bardzo rzadko i dotyczy mniej niz 1 na
10 000 os6b.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta przyjmujacego lek Bufar Easyhaler wystapig ktorekolwiek z
nastgpujacych objawow zakazenia phuc:

* goraczka lub dreszcze,

» zwigkszona produkcja $luzu, zmiana koloru $luzu,

* zwigkszony kaszel lub zwiekszone trudnos$ci z oddychaniem.
Zapalenie pluc (zakazenie pluc) u pacjentéw z POChHP jest czestym dzialaniem niepozadanym (moze
dotyczy¢ 1 na 10 oséb).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Czesto (wystepuja u 1 na 10 pacjentow)

. kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), drzenie. Jesli wystapia, dziatania takie sg zwykle
tagodne i zazwyczaj ustepuja w miare kontynuacji terapii lekiem BUFAR Easyhaler;

. plesniawka (grzybicze zakazenie jamy ustnej). Jest to mniej prawdopodobne, jesli pacjent ptucze
usta woda po zastosowaniu leku BUFAR Easyhaler;

o tagodny bol gardta, kaszel, chrypka;

o bol glowy.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 na 100 pacjentow)
niepokdj, nerwowos$¢ lub pobudzenie;
zaburzenia snu;

zawroty gtowy;

nudnosci;

szybkie bicie serca;

zasinienie skory;

skurcze migs$ni;

nieostre widzenie.

Rzadko (wystepuja u 1 na 1 000 pacjentow)

o wysypka, $wiad;

o skurcz oskrzeli (zaci$nigcie miesni drog oddechowych, ktore powoduje sapke). Jesli sapka pojawi si¢
nagle po zastosowaniu leku BUFAR Easyhaler, nalezy przerwac jego stosowanie i niezwtocznie
zasiggna¢ porady lekarza;

o male stgzenie potasu we krwi;

o nierd6wne bicie serca.

Bardzo rzadko (wystepuja u 1 na 10 000 pacjentow)
depresja;

zmiany zachowania, szczegdlnie u dzieci,

bol lub ucisk w klatce piersiowej (dusznica bolesna);
zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi;
zaburzenia smaku, np. nieprzyjemny posmak w ustach;
zmiany ci$nienia krwi.



Wziewne kortykosteroidy mogg wplywac na prawidlowe wytwarzanie hormondw steroidowych

w organizmie, szczegodlnie, jesli pacjent poddawany jest dtugotrwatemu leczeniu w duzych dawkach. Do
dziatan tych naleza:

. zmiany gestosci mineralnej kosci (Scienczenie kosci);

za¢ma (zmgtnienie soczewki oka);

jaskra (podwyzszone cis$nienie w gatce ocznej);

spowolnienie tempa wzrostu u dzieci i mlodziezy;

wplyw na nadnercza (niewielkie gruczoty w poblizu nerek).

Prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan niepozgdanych jest znacznie mniejsze przy stosowaniu droga
wziewng niz doustng.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48224921 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
worku i etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Po otwarciu foliowego worka nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ przed
wilgocig. Zaleca si¢ przechowywanie inhalatora Easyhaler w opakowaniu ochronnym.

. W razie zawilgocenia inhalatora BUFAR Easyhaler konieczna jest jego wymiana na nowy.

Inhalator BUFAR Easyhaler nalezy wymieni¢ po uptywie 4 miesi¢cy od otwarcia foliowego worka.
W celu zapamigtania daty otwarcia worka, nalezy jg zapisac.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5

e  Substancjami czynnymi leku sg budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda dawka podawana
droga wziewng zawiera 160 mikrogramow budezonidu i 4,5 mikrogramoéw formoterolu fumaranu
dwuwodnego.

e  Pozostaly sktadnik to laktoza jednowodna (ktéra zawiera biatka mleka).

Jak wyglada lek BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 i co zawiera opakowanie
BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 to inhalator wypetniony lekiem. Proszek do inhalacji ma barwe biata do
zottawej. Kazdy inhalator zawiera 60 lub 120 dawek i ma biaty korpus z czerwona cze$cig gorna.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

BUFAR Easyhaler 160 + 4,5 dost¢pny jest w opakowaniach:
1 inhalator po 60 dawek,

1 inhalator po 60 dawek, z opakowaniem ochronnym,

1 inhalator po 120 dawek,

1 inhalator po 120 dawek, z opakowaniem ochronnym.

3 inhalatory po 60 dawek,

3 inhalatory po 120 dawek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.04.2021
Jak stosowa¢ inhalator Easyhaler
Informacje o inhalatorze Easyhaler

Inhalator leku BUFAR Easyhaler moze rozni¢ si¢ od inhalatoréw stosowanych przez pacjenta w przesztosci.
Dlatego bardzo wazne jest, aby uzywaé go prawidlowo, poniewaz niewtasciwe uzycie moze spowodowac, ze
pacjent nie otrzyma odpowiedniej ilosci leku. Moze to doprowadzi¢ do pogorszenia stanu pacjenta lub
spowodowac, ze astma lub POChP nie beda leczone whasciwie.

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta pokaza pacjentowi, jak prawidlowo uzywac inhalatora.

Pacjent powinien upewnic si¢, ze rozumie, jak nalezy prawidtowo uzywac inhalatora. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceutg. Tak jak w przypadku wszystkich
inhalatorow, opiekunowie powinni si¢ upewnic, ze dzieci, ktorym przepisano lek BUFAR Easyhaler, stosuja
prawidlowg technike inhalacji, tak jak opisano ponize;.

Uzycie inhalatora Easyhaler po raz pierwszy

Inhalator Easyhaler jest dostarczany w foliowej torebce.
Nie wolno otwiera¢ torebki do czasu rozpoczgcia stosowania

o . inhalator
leku, poniewaz pomaga on utrzymac suchy proszek w
inhalatorze.
o e . . . ustnik
Jesli pacjent jest gotowy do rozpoczecia leczenia, nalezy |
otworzy¢ opakowanie i zapisa¢ dat¢ otwarcia, np. w kalendarzu. \ ;

Inhalator BUFAR Easyhaler mozna stosowac przez 4 miesigce T ——

o0 wyjeciu z foliowej torebki.
PO Wyle ) ostonka ustnika
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JAK PRAWIDELOWO UZYWAC INHALATOR

Krok 1: WSTRZASANIE

* Zdja¢ ostonke ustnika.

» Utrzymujac inhalator

W pozycji pionowej, wstrzasnac
inhalatorem, poruszajgc nim

w gore i w dot od 3 do 5 razy.

WSTRZASNAC OD 3 DO 5
RAZY

Wazne informacje do
zapamig¢tania

* Wazne jest, aby utrzymywac
inhalator w pozycji pionowe;j.
* W razie przypadkowego
kliknigcia inhalatora podczas
wstrzgsania, nalezy usungé
proszek z ustnika zgodnie

z instrukcjg podana ponize;j.

Krok 2: KLIKANIE

* Przytrzymac¢ inhalator
pionowo, chwytajac go palcem
wskazujacym i kciukiem.

* Nacisng¢ inhalator az do
ustyszenia kliknigcia,

a nastgpnie zwolni¢ nacisk na
inhalatorze do ponownego
ustyszenia kliknigcia.
Spowoduje to uwolnienie dawki
leku.

» Klikna¢ mozna tylko raz.

Wazne informacje do
zapamig¢tania

* Inhalator nie kliknie, jesli nie
zdjeto ostonki ustnika.

* Klikng¢ mozna tylko raz.

* W razie kliknigcia wigcej niz
raz nalezy usung¢ proszek

z ustnika, patrz ponizej.

* W celu uwolnienia dawki leku
nacisng¢ przed wykonaniem
oddechu, ale nie w tym samym
czasie.

* W trakcie naciskania

i wdychania dawki leku
utrzymywac inhalator w pozycji
pionowej, co zapobiega
wypadnigciu proszku z kanatu
inhalacyjnego przed
wykonaniem wdechu.

Krok 3: INHALACJA

* Przytrzymac¢ inhalator
pionowo.

* Oddycha¢ normalnie.

* Umies$ci¢ ustnik w ustach
pomiedzy zebami i mocno
zacisng¢ usta wokot ustnika.

* Wykona¢ mocny i gleboki
wdech.

* Wyja¢ inhalator z ust,
nast¢pnie oddychac jak zwykle.

INHALACJA

Wazne informacje do
zapamie¢tania

* Nalezy upewni¢ si¢, ze

caty ustnik znajduje si¢

w ustach, co umozliwia
prawidlowe podanie leku do
ptuc.

* Nalezy upewnic sig, ze usta sg
szczelnie zaci$nigte na ustniku.
* Nie wydycha¢ powietrza do
inhalatora. To jest wazne: moze
to spowodowac¢ blokadg
inhalatora. W razie wykonania
wydechu do inhalatora nalezy




usungc¢ proszek z ustnika, patrz
ponizej.

Jezeli konieczne jest wykonanie dodatkowej inhalacji, nalezy powtorzy¢ kroki opisane w punktach 1-3

»Wstrzasanie, Klikanie, Inhalacja”.

Po uzyciu inhalatora:

. Zatozy¢ ostonke na ustnik, aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu inhalatora.
. Po podaniu dawki nalezy przeplukaé usta woda 1 wyplu¢ wodg.

Jak usuna¢ proszek z ustnika

W razie przypadkowego kliknigcia inhalatora lub

wielokrotnego klikni¢cia inhalatora, lub wykonania

wydechu do inhalatora, nalezy usung¢ proszek z ustnika:

e Postukac ustnikiem o st6t lub dton w celu usunigcia
proszku.

e Nastepnie nalezy rozpocza¢ ponownie od czynnos$ci
,» Wstrzgsanie-Klikanie-Inhalacja”.

—
,—;———“ -“ﬁ“‘-“_h_‘

Czyszczenie inhalatora Easyhaler

Nalezy utrzymywac inhalator w suchym i czystym stanie. Jesli to konieczne, ustnik inhalatora mozna czys$cié
suchg szmatka lub chusteczka. Nie uzywac wody. Proszek w inhalatorze Easyhaler jest wrazliwy na wilgoc.

Stosowanie inhalatora Easyhaler w opakowaniu ochronnym
Inhalator moze by¢ uzywany w opakowaniu ochronnym, co
pozwoli zwigkszy¢ trwatos¢ produktu. Przed umieszczeniem
inhalatora w opakowaniu ochronnym nalezy upewnic si¢, ze
ostonka ostania ustnik inhalatora, co zapobiega przypadkowemu
uruchomieniu inhalatora. Mozna uzywac¢ inhalatora bez
wyjmowania go z opakowania ochronnego.

Uzywac zgodnie z powyzszymi instrukcjami, 1. Wstrzasanie,
2. Klikanie, 3. Inhalacja.

Nalezy pamieta¢, aby:

* W trakcie klikania i inhalacji trzymac¢ inhalator pionowo.

* Zatozy¢ ostonke na ustnik po przyjeciu dawki, aby zapobiec
przypadkowemu uruchomieniu inhalatora.
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Zmiana na nowy inhalator Easyhaler

Inhalator jest wyposazony w licznik dawek, ktory wskazuje
liczbe pozostatych dawek. Licznik obraca si¢ co pig¢
uruchomien. Gdy licznik dawek zmieni kolor na czerwony
oznacza, ze pozostato 20 dawek.

Jesli pacjent nie ma jeszcze nowego inhalatora Easyhaler, . e
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ nowa licznik
recepte. Kiedy licznik wskaze 0, nalezy wymieni¢ inhalator dawek
Easyhaler.

Jesli pacjent uzywa opakowania ochronnego, nalezy je
zachowa¢ i umie$ci¢ w nim nowy inhalator.

Do zapamie¢tania

¢ 1. Wstrzasanie, 2. Klikanie, 3. Inhalacja.
e Po podaniu dawki nalezy przeptlukaé usta woda i wyplu¢ wodg.
e Nie wolno dopus$ci¢ do zamoczenia inhalatora, nalezy chroni¢ go przed wilgocia.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
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