Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Symbicort, (80 mikrogramow + 2,25 mikrograma)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina

budezonid + formoterolu fumaran dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpig 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symbicort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Symbicort i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Symbicort

Lek Symbicort jest lekiem w inhalatorze, ktory jest stosowany w leczeniu astmy u 0s6b dorostych

i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat. Symbicort zawiera dwie rézne substancje lecznicze: budezonid oraz

formoterolu fumaran dwuwodny.

. Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych , kortykosteroidami.

. Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,dtugo dzialajacymi agonistami
receptorow beta-adrenergicznych” lub ,,lekami rozszerzajacymi oskrzela”.

W leczeniu jakich chorob stosuje sie lek Symbicort
Symbicort jest stosowany w leczeniu astmy i moze by¢ przepisywany jako jedyny lek lub wraz z oddzielnym
inhalatorem do doraznego stosowania:

Niektérym osobom przepisuje si¢ dwa inhalatory w celu leczenia astmy: inhalator z lekiem Symbicort

i oddzielny inhalator do doraznego stosowania

o Pacjenci ci stosujg Symbicort codziennie. Pomaga to zapobiega¢ objawom astmy.

. Jesli u tych pacjentow wystapia objawy astmy, korzystaja z inhalatora do stosowania doraznego, aby
utatwi¢ sobie oddychanie.

U niektorych oséb Symbicort jest przepisywany jako jedyny inhalator do stosowania w astmie

. Pacjenci ci stosujg Symbicort codziennie. Pomaga to zapobiega¢ objawom astmy.

. Symbicort jest przez nich takze uzywany, gdy odczuwaja potrzebe przyjecia dodatkowych inhalacji
leku w celu ztagodzenia objawdw astmy 1 przywrocenia normalnego oddychania oraz jesli tak zostato
to ustalone z lekarzem prowadzacym takze w zapobieganiu objawom astmy (na przyktad, podczas
¢wiczen fizycznych lub narazenia na alergeny). Pacjenci ci nie muszg stosowac oddzielnego inhalatora
w takich sytuacjach.

Jak dziala lek Symbicort

o Budezonid dziata przez zmniejszanie i zapobieganie obrzekowi i stanowi zapalnemu w plucach.

o Formoterolu fumaran dwuwodny dziata przez rozkurczenie mig¢$ni w drogach oddechowych, co
umozliwia tatwiejsze oddychanie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symbicort

Kiedy nie stosowac leku Symbicort:
. jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Symbicort nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuje:

. cukrzyca

. zakazenie uktadu oddechowego

. wysokie cisnienie tetnicze krwi lub jesli kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty choroby serca
(w tym zaburzenia rytmu serca, bardzo szybka akcja serca, zwezenie tetnic lub niewydolno$¢ serca)

. zaburzenia czynnosci tarczycy lub nadnerczy

. mate stezenie potasu we krwi

o cigzkie choroby watroby.

Jesli podczas stosowania leku Symbicort u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Symbicort 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 farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych
lekow:

o Leki blokujace receptory B-adrenergiczne stosowane w nadci$nieniu - takie jak atenolol lub
propranolol

Krople do oczu — takie jak tymolol stosowany w leczeniu jaskry

Leki stosowane w przypadku przyspieszonej lub niemiarowej czynnosci serca - takie jak chinidyna
Leki takie jak digoksyna - czgsto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca

Leki moczopedne (diuretyki) stosowane w nadci$nieniu — takie jak furosemid

Steroidy stosowane doustnie - takie jak prednizolon

Pochodne ksantyny — takie jak teofilina lub aminofilina. Sg to leki czgsto stosowane w leczeniu astmy
Inne leki rozszerzajace oskrzela - takie jak salbutamol.

Leki przeciwdepresyjne — takie jak amitryptylina i nefazodon

Leki z grupy fenotiazyny - takie jak chloropromazyna i prochloroperazyna

Leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV — takie jak rytonawir

Leki stosowane w zakazeniach - takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna i telitromycyna

o Leki stosowane w chorobie Parkinsona - takie jak lewodopa

o Leki stosowane w chorobach tarczycy - takie jak lewotyroksyna.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych punktow dotyczy pacjenta lub jezeli pacjent ma watpliwosci, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Symbicort.

Nalezy takze poinformowac lekarza lub farmaceute o planowanym poddaniu si¢ znieczuleniu ogélnemu
w zwigzku z zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym.

Ciaza i karmienie piersig

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem leku Symbicort - nie nalezy stosowac leku Symbicort bez konsultacji z lekarzem.
. Jezeli pacjentka leczona lekiem Symbicort zajdzie w cigze, nie powinna przerywac przyjmowania leku

Symbicort, lecz powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.



o Jesli pacjentka karmi piersig, powinna porozmawiaé z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem
leku Symbicort.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Symbicort nie ma wptywu lub wywiera bardzo maty wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzedziami i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Symbicort

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

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

o Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wystepowanie u pacjenta objawow astmy.

o Lekarz moze rozwazy¢ dodanie steroidow w postaci tabletek do zwykle stosowanego leczenia

w okresach stresu (np. podczas zakazenia uktadu oddechowego lub przed zabiegiem chirurgicznym).

Symbicort moze by¢ przepisany w leczeniu astmy jako jedyny lek lub wraz z oddzielnym inhalatorem do

doraznego stosowania. Nalezy przyja¢ dwa rozpylenia (inhalacje) leku Symbicort, aby otrzymac¢ pelng

dawke. Ilos¢ leku Symbicort, jakg nalezy przyjmowac i czas stosowania leku zalezy od przepisu lekarza.

a)  Jesli Symbicort zostal przepisany pacjentowi wraz z oddzielnym inhalatorem do doraznego
stosowania, nalezy przeczyta¢ punkt ,,a) Stosowanie leku Symbicort wraz z oddzielnym inhalatorem
do doraznego stosowania”.

b)  Jesli Symbicort zostal przepisany pacjentowi jako jedyny inhalator, nalezy przeczyta¢ punkt ,,b)
Stosowanie leku Symbicort jako jedynego inhalatora w leczeniu astmy”.

a) Stosowanie leku Symbicort wraz z oddzielnym inhalatorem do doraznego stosowania
Nalezy stosowa¢ Symbicort codziennie. Pomaga to zapobiega¢ objawom astmy.

Dorosli (w wieku od 18 lat)

o Zazwyczaj stosuje si¢ 2-4 inhalacje, dwa razy na dobg.
o Lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawkowanie do 8 inhalacji, dwa razy na dobe.
o Jesli objawy astmy sa dobrze kontrolowane, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi

przyjmowanie leku raz na dobe.

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

o Zazwyczaj stosuje si¢ 2-4 inhalacje, dwa razy na dobg.

o Jesli objawy astmy sa dobrze kontrolowane, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi
przyjmowanie leku raz na dobe.

Lekarz prowadzacy (lub pielggniarka) pomoga pacjentowi w opanowaniu objawow astmy. Dostosujg dawke
leku do najmniejszej ilosci zapewniajacej kontrole objawdéw astmy. Nie nalezy jednak samodzielnie
dostosowywac dawki ani przerywaé leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem (lub pielegniarka).

Jesli wystapia objawy astmy, do ich leczenia nalezy uzy¢ oddzielnego inhalatora do doraznego stosowania

o Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie inhalator do doraznego stosowania, aby mozna bylo go uzy¢ zawsze,
gdy bedzie to konieczne.
. Nie nalezy stosowac¢ leku Symbicort w leczeniu objawoéw astmy — nalezy uzy¢ inhalatora do

doraznego stosowania.

b)  Stosowanie leku Symbicort jako jedynego inhalatora w leczeniu astmy
Lek Symbicort nalezy stosowaé w ten sposob, jesli tak zalecit lekarz i jesli pacjent jest w wieku 12 lat lub
powyzej.



Nalezy stosowa¢ Symbicort codziennie. Pomaga to zapobiega¢ objawom astmy. Pacjent moze stosowac lek
wybierajac jeden z nastepujacych schematow dawkowania:

o 2 inhalacje rano i 2 inhalacje wieczorem lub
o 4 inhalacje rano lub
. 4 wieczorem

Lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawkowanie do 4 inhalacji dwa razy na dobg.

Symbicort nalezy stosowac takze jako lek dorazny w leczeniu objawow astmy po ich wystapieniu oraz
w zapobieganiu objawom astmy (na przyktad podczas ¢wiczen fizycznych lub narazenia na alergeny).

. Jesli u pacjenta wystapig objawy astmy, nalezy przyjac 2 inhalacje i odczekac¢ kilka minut.
. Jesli pacjent nie poczuje si¢ lepiej, nalezy przyjac kolejne 2 inhalacje.
. Nie nalezy jednorazowo przyjmowaé wigcej niz 12 inhalacji leku.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie inhalator z lekiem Symbicort, aby mozna byto go uzy¢ zawsze, gdy bedzie
to konieczne.

Zazwyczaj nie ma potrzeby stosowania catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 16 inhalacji. Jednak lekarz
prowadzacy moze pozwoli¢ pacjentowi na przyjmowanie do 24 inhalacji leku na dobg¢ przez ograniczony
czas.

Jesli pacjent musi regularne stosowac 16 lub wiecej inhalacji, powinien uméwi¢ si¢ na wizyte z lekarzem
prowadzacym lub pielegniarkg. Moze by¢ konieczna zmiana leczenia.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 24 inhalacji leku w ciggu doby.

Jesli u pacjenta wystapia objawy astmy podczas wysitku fizycznego, nalezy stosowa¢ lek Symbicort

w sposob tu opisany. Wazne jest, by omowic z lekarzem prowadzacym stosowanie leku Symbicort w celu
zapobiegania objawom astmy; czestos¢ wykonywania ¢wiczen fizycznych i narazenia na alergeny moze
wplywac na leczenie przepisane pacjentowi.

Symbicort a steroidy w postaci tabletek

Jesli pacjent stosuje steroidy w postaci tabletek na astme, wprowadzajac lek Symbicort lekarz moze
zmniejszy¢ liczbe przyjmowanych tabletek doustnych steroidow. Jesli pacjent stosuje doustne steroidy
w postaci tabletek przez dhuzszy czas, lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi. Po
zmniejszeniu dawki doustnych steroidow, samopoczucie ogdlne pacjenta moze si¢ pogorszy¢, mimo, iz
objawy w obrebie uktadu oddechowego moga by¢ mniejsze. Moga wystapi¢ takie objawy jak:

. zatkany nos lub wodnista wydzielina z nosa

o ostabienie

. bol stawow lub migsni

. wysypka (wyprysk).

Nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak:
. bol glowy

. zmgczenie

. nudnosci

. wymioty.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem — konieczne moze by¢ zastosowanie innych lekow. Jesli pacjent ma watpliwosci dotyczace
dalszego stosowania leku Symbicort, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Do stosowania u dzieci odpowiednie sg inne postaci tego leku; nalezy zapytac o to lekarza lub farmaceute.

Wazne informacje dotyczace objawow astmy



Jezeli podczas stosowania leku Symbicort u pacjenta wystapi dusznos¢ lub $wiszczacy oddech, nalezy
kontynuowac stosowanie leku Symbicort, ale nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz
moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli:

o Trudnosci z oddychaniem nasilajg si¢ lub pacjent czesto budzi si¢ w nocy z powodu astmy.

o Pacjent ma uczucie ucisku w klatce piersiowej rano po wstaniu lub uczucie ucisku w klatce piersiowe;j
utrzymuje si¢ dtuzej niz zwykle.

. Wymienione objawy moga oznacza¢ niedostateczng kontrolg astmy i moze by¢ konieczne

natychmiastowe zastosowanie innego lub dodatkowego leczenia.

Informacje na temat leku Symbicort

. Przed rozpoczeciem stosowania leku Symbicort nalezy go wyjaé z opakowania foliowego. Wyrzucié
opakowanie foliowe oraz znajdujacy si¢ wewnatrz pochlaniacz wilgoci. Jezeli pochtaniacz wilgoci
wydostat si¢ na zewnatrz woreczka, w ktorym si¢ znajduje, nie uzywac inhalatora.

J Po wyjeciu inhalatora z folii mozna go uzywac przez 3 miesigce. Wpisa¢ termin
waznosci (3 miesigce po otwarciu opakowania foliowego) na etykiecie inhalatora, co
pomoze zapamietac, kiedy konieczne begdzie zaprzestanie uzywania inhalatora.

. Czegsci inhalatora sg pokazane na rysunku. Inhalator jest juz zmontowany
w opakowaniu. Jezeli pojemnik si¢ poluzuje, zamocowacé go z powrotem w inhalatorze
i dalej uzywac inhalatora.

Przygotowywanie inhalatora Symbicort do uzycia
Inhalator nalezy przygotowac do uzycia w nastgpujacych sytuacjach:

. W przypadku uzywania nowego inhalatora Symbicort po raz pierwszy.
. Jezeli inhalator nie byt uzywany przez wigcej niz 7 dni.
. Jezeli inhalator zostat upuszczony.

W celu przygotowania inhalatora do uzycia nalezy postepowac wedtug ponizszej instrukcji:

1. Energicznie wstrzasna¢ inhalatorem przez co najmniej 5 sekund, aby wymiesza¢ zawarto$¢ pojemnika
z aerozolem.

2. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika, lekko naciskajac na wypustki z boku. Pasek na wieczku pozostanie
potaczony z inhalatorem.

3. Trzyma¢ inhalator pionowo. Nast¢pnie weisng¢ licznik (u goéry inhalatora), aby wykonac jedno

rozpylenie w powietrze. Mozna uzywac jednej lub obu rak, jak pokazano na rysunkach.
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4. Zwolni¢ nacisk palca lub palcoéw na licznik.
5. Odczekaé 10 sekund, energicznie wstrzasngé urzadzeniem i powtorzy¢ czynnosci 3 i 4.
6. Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.

Uzywanie inhalatora
W celu wykonania inhalacji nalezy za kazdym razem postepowaé zgodnie z ponizszymi poleceniami:

1. Energicznie wstrzasna¢ inhalatorem przez co najmniej 5 sekund, aby wymiesza¢ zawarto$¢ pojemnika
z aerozolem.
2. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika, lekko naciskajgc na wypustki z boku. Sprawdzi¢, czy ustnik nie

jest zatkany.



3. Trzymac¢ inhalator pionowo (jedng lub obiema rekami). Wykona¢ spokojny

wydech.

4. Umieéci¢ ustnik inhalatora delikatnie miedzy zgbami. Zamkna¢ usta (objac
ustnik wargami).

5. Zacza¢ powoli i glgboko oddychac¢ przez usta. Mocno wcisna¢ licznik (u gory

inhalatora), aby uwolni¢ inhalacj¢. Kontynuowaé¢ wdech jeszcze przez jakis
czas po wecisnigciu licznika. Wdech wykonywany w tym samym czasie, co wciskanie licznika
zapewnia, ze lek dociera do ptuc.

6. Wstrzyma¢ oddech przez 10 sekund lub tak dhugo, jak to mozliwe bez odczucia dyskomfortu.

7. Przed wykonaniem wydechu zwolni¢ nacisk palca na licznik i wyja¢ inhalator z ust. Trzymac¢ inhalator
pionowo.
8. Nastepnie wykonac¢ powolny wydech. Aby wykonac¢ kolejna inhalacje, energicznie wstrzasnac

inhalatorem przez co najmniej 5 sekund, a nastepnie powtdrzy¢ czynnosci od 3 do 7.
. Nalozy¢ wieczko ochronne na ustnik.
10.  Wyplukac usta woda po przyjeciu inhalacji leku rano i wieczorem. Nie potyka¢ wody.

Uzywanie komory inhalacyjnej

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta moze zasugerowac uzycie komory inhalacyjnej (np. AeroChamber Plus
Flow Vu lub AeroChamber Plus). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce
dotaczonej do opakowania komory inhalacyjne;.

Czyszczenie inhalatora Symbicort

. Nalezy przeciera¢ wewnetrzng i zewnetrzng powierzchnie ustnika suchg Sciereczka co najmniej raz na
tydzien.

. Nie nalezy stosowa¢ wody lub innych pltynéw.

. Nie nalezy odtacza¢ pojemnika z lekiem od inhalatora.

Skad wiadomo, kiedy nalezy wymieni¢ lek Symbicort na nowy
J Licznik u goéry inhalatora pokazuje, ile inhalacji zostato w inhalatorze Symbicort. Na poczatku
pokazuje 60 lub 120 inhalacji, gdy pojemnik jest petny.

. Za kazdym razem, gdy pacjent przyjmuje inhalacj¢ lub wykonuje rozpylenie w powietrze, strzatka
przesuwa si¢, odliczajac do zera (,,0”).
. Gdy strzatka znajdzie si¢ w cze$ci zaznaczonej na z61to, oznacza to, ze pozostato okoto 20 inhalacji.



o Gdy strzatka dojdzie do ,,0”, nalezy zaprzesta¢ stosowania inhalatora Symbicort. Moze si¢ wydawac,
ze inhalator nie jest pusty i ze dalej dziata. Jednak w przypadku kontynuacji jego stosowania pacjent
nie otrzyma prawidtowej dawki leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Symbicort
Wazne jest, by przyjmowac lek zgodnie z przepisanym dawkowaniem lub z zaleceniem lekarza
prowadzacego. Nie nalezy przekraczac przepisanej dawki bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Symbicort nalezy zwrdci¢ si¢ o porade do
lekarza lub farmaceuty. Moga si¢ pojawi¢ nastgpujace objawy: drzenia, bole glowy lub przyspieszenie akcji

serca.

Pominie¢cie zastosowania leku Symbicort

o W przypadku pominigcia inhalacji leku nalezy przyjac ja natychmiast po przypomnieniu sobie o niej.
Jezeli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej inhalacji, nalezy poming¢ opuszczong inhalacje.
. Nie nalezy stosowac¢ inhalacji podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej inhalacji.

Przerwanie stosowania leku Symbicort
Przed przerwaniem stosowania leku Symbicort nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Przerwanie stosowania leku Symbicort moze spowodowac¢ nasilenie objawow astmy.

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

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Symbicort i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,

jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy:

o Obrzek twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (Iub) gardta i (Iub) trudnosci w przetykaniu), wysypka
lub pokrzywka wystepujaca jednocze$nie z trudnosciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

i (lub) nagle wystepujace uczucie ostabienia (zastabniecie). Moze to wskazywac na wystapienie
reakcji uczuleniowej. Wystepuje ona rzadko, rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow.

. Nagte nasilenie swistow oskrzelowych lub dusznosci wystepujace natychmiast po inhalacji leku
Symbicort. Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku
Symbicort i zastosowa¢ inhalator dorazny, jesli dostgpny. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana leczenia. Objawy takie wystgpuja bardzo rzadko,
rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Kotatanie serca (uczucie odczuwania bicia serca), drzenia. Jezeli wystapig takie objawy, sg one
zazwyczaj tagodne i zwykle ustepuja w czasie dalszego stosowania leku Symbicort.
. Plesniawki (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej. Wystgpienie plesniawek jest mniej prawdopodobne,

jesli pacjent po porannym i wieczornym zastosowaniu leku Symbicort wyplucze jam¢ ustng woda.
. Lekki bol gardta, kaszel i chrypka.
. Bol glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
Niepokoj, nerwowos$¢ lub pobudzenie.

Zaburzenia snu.

Uczucie zawrotow glowy.

Nudnosci (mdtosci).

Przyspieszone bicie serca.

Siniaki na skorze.

Kurcze mig$ni.

Nieostre widzenie.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

. Wysypka, §wiad.

. Skurcz oskrzeli (skurcz mig¢sni drog oddechowych objawiajacy si¢ §wiszczacym oddechem). Jesli
swiszczacy oddech wystapi bezposrednio po zastosowaniu leku, nalezy przerwac stosowanie leku
Symbicort i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Mate stgzenie potasu we krwi.

. Nierowne bicie serca.

Bardzo rzadko (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
Depresja.

Zmiany zachowania, szczegdlnie u dzieci.

Bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (objawy dtawicy piersiowe;j).
Zwigkszone stezenie cukru (glukozy) we krwi.

Zaburzenia smaku, takie jak nieprzyjemny smak w ustach.

Zmiany ci$nienia krwi.

Wziewne glikokortykosteroidy moga wptywac¢ na wytwarzanie hormonow steroidowych w organizmie,
szczegolnie jesli sg stosowane dtugotrwale w duzych dawkach. Do objawdow naleza:

. zmiany gestosci mineralnej kosci (rozrzedzenie kosci)

za¢ma (zmgtnienie soczewki w oku)

jaskra (podwyzszenie ci$nienia w oku)

spowolnienie tempa 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 glikokortykosteroidow w tabletkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Symbicort

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

. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie pojemnika,
pudetku i opakowaniu foliowym po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

o Po wyjeciu inhalatora z folii mozna go uzywac przez 3 miesigce. Wpisaé termin waznosci (3 miesigce

po otwarciu opakowania foliowego) na etykiecie inhalatora, co pomoze zapamigtac, kiedy konieczne
bedzie zaprzestanie uzywania urzadzenia.

o Podobnie jak w przypadku wiekszosci lekow wziewnych w pojemnikach pod cisnieniem, dziatanie
tego leku moze zmniejszy¢ sie, gdy pojemnik jest zimny. Aby uzyskaé najlepsze rezultaty, lek ten
powinien by¢ przechowywany przed uzyciem w temperaturze pokojowe;.

o Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem i bezpos$rednim dziataniem
promieni stonecznych.

o Po uzyciu inhalatora nalezy zawsze ponownie zatozy¢ mocno wieczko ochronne na ustnik i zatrzasngé
we wlasciwej pozycji.

. Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Ostrzezenie: Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej
50°C. Nie przedziurawia¢ pojemnika. Nawet, jesli pojemnik wydaje si¢ pusty, nie nalezy go zgniatac,
dziurawi¢ czy palic.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symbicort

Substancjami czynnymi leku sa budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda inhalacja leku
Symbicort zawiera 80 mikrogramoéw budezonidu i 2,25 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Pozostalte sktadniki to: apafluran (HFA 227), powidon K 25 i makrogol 1000. Inhalator nie zawiera
chlorofluorowegglanow.

Jak wyglada lek Symbicort i co zawiera opakowanie

Symbicort to lek w inhalatorze. Pojemnik cisnieniowy, z dotagczonym licznikiem inhalacji, zawiera biala
zawiesing do inhalacji. Pojemnik jest wyposazony w czerwony plastikowy zawor dozujacy z biatym
plastikowym ustnikiem i zintegrowanym szarym plastikowym zamknieciem. Kazdy inhalator zawiera 60 lub
120 inhalacji po przygotowaniu go do uzycia. Kazdy inhalator jest pojedynczo zapakowany w opakowanie
foliowe zawierajace pochlaniacz wilgoci.


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

Symbicort (80 mikrograméw + 2,25 mikrograma)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
(budezonid + formoterolu fumaran dwuwodny) jest dostepny w opakowaniach zawierajacych jeden
inhalator.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB

151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca:

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Symbicort 80 Mikrogramm/2,25 Mikrogramm/Inhalation Druckgasinhalation, Suspension; Belgia:
Symbicort 80 microgram/2,25 microgram/inhalatie, aérosol, suspensie; Symbicort 80 microgrammes/2,25
microgrammes/inhalation, suspension pour inhalation en flacon pressurisé; Symbicort 80 Mikrogramm/2,25
Mikrogramm/Inhalation, Druckgasinhalation, Suspension; Bulgaria: Cumoukopt 80 muxporpama/2,25
MHKpoTpamMa/BipbckBane CycneH3us moj Hanmsarade 3a uaxanamusa; Chorwacja: Symbicort 80
mikrograma/2,25 mikrograma po potisku, stla¢eni inhalat, suspenzija; Cypr: Symbicort 80
HIKpOYpappdpo/2,25 pikpoypappdapio/yekaopd; Czechy: Symbicort 80 micrograms/2,25
micrograms/inhalation, suspension in pMDI; Dania: Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/inhalation;
Estonia: Symbicort; Finlandia: Symbicort 80 mikrog/2.25 mikrog/inhalaatio; Francja: Symbicort 100/3
microgrammes par inhalation, suspension pour inhalation en flacon préssurisé; Grecja: Symbicort 80
pkpoypappdpie/2,25 pikpoypoppdapio/yekaopnd; Wegry: Symbicort 2,25 mikrogramm/80 mikrogramm/
adag tulnyomasos inhalacios szuszpenzid; Islandia: Symbicort 80 mikrogromm/2,25 mikrogromm/
inhalation; Wlochy: Symbicort; Lotwa: Symbicort 80 mikrogrami/2.25 mikrogrami/ inhalacija,
izsmidzinajuma, aerosols inhalacijam zem spiediena; Litwa: Symbicort 80 mikrogramy/2,25
mikrogramo/iSpurskime suslégtoji jkvepiamoji suspensija; Luksemburg: Symbicort 80 microgrammes/2,25
microgrammes/inhalation, suspension pour inhalation en flacon pressurisé; Malta: Symbicort 100
micrograms/3 micrograms/inhalation, pressurised inhalation, suspension; Holandia: Symbicort aérosol
100/3, 100 microgram/3 microgram per dosis, aérosol, suspensie; Norwegia: Symbicort 80 mikrogram/2.25
mikrogram/ inhalasjon; Polska: Symbicort; Portugalia: Symbicort 80 microgramas/2,25
microgramas/inalagdo Suspensdo pressurizada para inalagdo; Rumunia: Symbicort 80 micrograme/2,25
micrograme/inhalatie, suspensie de inhalat presurizata; Stowacja: Symbicort 80 mikrogramov/2,25
mikrogramov/inhalacna davka, inhala¢na suspenzia v tlakovom obale; Slowenia: Symbicort 80
mikrogramov/2,25 mikrograma na vdih, inhalacijska suspenzija pod tlakom; Hiszpania: Symbicort 80
microgramos/2,25 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en envase a presion; Szwecja:
Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/inhalation; Wielka Brytania: Symbicort 100 micrograms/3
micrograms actuation pressurised inhalation, suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



