Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Airbufo Forspiro, (320 mikrogramow + 9 mikrograméw)/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Airbufo Forspiro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Airbufo Forspiro
Jak stosowac lek Airbufo Forspiro

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Airbufo Forspiro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Airbufo Forspiro i w jakim celu si¢ go stosuje

Airbufo Forspiro jest lekiem w inhalatorze stosowanym w leczeniu astmy u dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 do 17 lat. Jest takze stosowany w leczeniu objawow przewlektej obturacyjnej choroby
phuc (POChP) u dorostych w wieku co najmniej 18 lat.

Airbufo Forspiro zawiera dwa leki: budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny.

*  Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami. Dziala poprzez zmniejszenie
i zapobieganie obrzekowi i stanowi zapalnemu w ptucach.
Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekow nazywanych dlugo dziatajacymi
agonistami receptoroOw beta-2-adrenergicznych lub lekami rozszerzajacymi oskrzela. Jego dziatanie
polega na rozkurczaniu mie$ni w drogach oddechowych. Lek utatwia oddychanie.

Astma
Do leczenia astmy lekarz przepisuje dwa leki w inhalatorach: Airbufo Forspiro oraz oddzielny lek do
zastosowania doraznego.
* Lek Airbufo Forspiro stosuje si¢ codziennie. Lek pomaga zapobiega¢ wystapieniu objawow
astmy.
Inhalator do doraznego uzycia stosuje si¢ w razie wystapienia objawow astmy, w celu
utatwienia oddychania. Nie stosowa¢ leku Airbufo Forspiro, (320 mikrogramow
+ 9 mikrogramow)/dawke inhalacyjng jako leku wziewnego do zastosowania doraznego.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
Lek Airbufo Forspiro mozna réwniez stosowaé u dorostych w leczeniu objawdéw POChP. POChP jest
przewlekla chorobg drog oddechowych w plucach, ktora czgsto spowodowana jest paleniem tytoniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Airbufo Forspiro

Kiedy nie stosowa¢ leku Airbufo Forspiro:
jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterol lub na pozostaty sktadnik tego leku
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(wymieniony w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Airbufo Forspiro nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli pacjent:

 choruje na cukrzyce,
ma zakazenie ptuc,

* ma wysokie ci$nienie krwi lub kiedykolwiek mial chorobe serca (w tym zaburzenia rytmu serca,
bardzo szybkg czynno$¢ serca, zwezenie tetnic lub niewydolnos$¢ serca),

* ma chorobg tarczycy lub nadnerczy,

* ma male st¢zenie potasu we krwi,

* ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Airbufo Forspiro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu nastepujacych lekow:

* leki beta-adrenolityczne (takie jak atenolol lub propranolol stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi), rowniez w kroplach do oczu (takie jak tymolol stosowany w leczeniu jaskry);

*+ leki stosowane w leczeniu przyspieszonego lub niemiarowego rytmu serca (takie jak chinidyna,
dyzopiramid, prokainamid);

* leki stosowane w leczeniu alergii, tzw. leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna);

*  oksytocyna (lek stosowany w celu przyspieszenia porodu);

* prokarbazyna (lek stosowany w leczeniu raka);

+ leki takie, jak digoksyna, czesto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca;

* leki moczopedne (takie jak furosemid) stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi;

*  kortykosteroidy (takie jak prednizolon) stosowane w leczeniu stanu zapalnego lub zapobiegajace
odrzuceniu przeszczepionego narzadu;

* pochodne ksantyny (takie jak teofilina lub aminofilina) stosowane czgsto w leczeniu astmy;
inne leki stosowane w celu rozszerzenia oskrzeli (takie jak salbutamol);

+ leki stosowane w celu leczenia depresji, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak
amitryptylina) oraz lek przeciwdepresyjny nefazodon;

* leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych, nudno$ci lub wymiotoéw, tzw. leki z grupy
fenotiazyny (takie jak chloropromazyna i prochloroperazyna);

+ leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol,
pozakonazol) i bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, telitromycyna i furazolidon);

* leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (takie jak lewodopa);

+ leki stosowane w leczeniu chordb tarczycy (takie jak lewotyroksyna);

* leki nazywane inhibitorami proteazy wirusa HIV (takie jak rytonawir, kobicystat), stosowane
w leczeniu zakazenia HIV. Dzialanie leku Airbufo Forspiro moze by¢ nasilone i lekarz moze
doktadnie kontrolowac stan pacjenta.

Jesli ktorakolwiek sytuacja dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest pewny, czy przyjmuje wymienione
leki, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Airbufo
Forspiro.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o planowanym znieczuleniu ogélnym
z powodu operacji lub zabiegu dentystycznego.

Ciaza i karmienie piersia

+ Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem leku Airbufo Forspiro. Nie nalezy stosowac leku Airbufo Forspiro w okresie ciazy,
chyba ze zalecit to lekarz.
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Jesli pacjentka zaszta w cigze w trakcie leczenia lekiem Airbufo Forspiro, nie powinna przerywaé
jego stosowania, tylko powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersia, przed zastosowaniem leku Airbufo Forspiro powinna poradzi¢ sig¢
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Lek Airbufo Forspiro nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania narzedzi albo maszyn.

Lek Airbufo Forspiro zawiera laktoze

Lek Airbufo Forspiro zawiera laktoze, rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku. Ilo$¢ laktozy w tym leku nie powinna zazwyczaj stanowi¢ problemu dla ludzi z nietolerancja
laktozy. Laktoza, substancja pomocnicza leku, zawiera niewielkie ilo$ci biatek mleka, ktére moga
wywota¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Airbufo Forspiro

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Wazne, aby stosowac lek Airbufo Forspiro codziennie, nawet jesli pacjent nie ma w tym czasie
objawow astmy lub POChP.

Jesli pacjent stosuje lek Airbufo Forspiro w leczeniu astmy, lekarz bedzie regularnie kontrolowat
objawy choroby.

Jesli pacjent przyjmuje tabletki zawierajace steroidy w leczeniu astmy lub POChP, lekarz moze
zmniejszy¢ ich liczbe po rozpoczeciu stosowania leku Airbufo Forspiro. Jesli pacjent przyjmuje
doustne steroidy przez dluzszy czas, lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi. Po
zmniejszeniu dawki doustnych steroidéw samopoczucie pacjenta moze by¢ zle, nawet mimo mozliwej
poprawy objawdéw oddechowych. Moga wystapi¢ takie objawy, jak odczucie zatkania nosa albo
wydzielina z nosa, ostabienie lub bol migéni albo stawow 1 wysypka (wyprysk). Jesli ktorykolwiek

z tych objawdw niepokoi pacjenta lub wystapig takie objawy, jak bol glowy, zmeczenie, nudnosci lub
wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystapienia objawdw alergii lub
zapalenia stawow moze by¢ konieczne zastosowanie innych lekow. Jesli pacjent ma watpliwosci, czy
kontynuowac stosowanie leku Airbufo Forspiro, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

W okresach stresu (zwigzanego np. zakazeniem w obrebie klatki piersiowej lub przed zabiegiem
chirurgicznym) lekarz moze rozwazy¢ dodanie tabletek zawierajacych steroidy do zwykle
stosowanego leczenia.

Wazne informacje o objawach astmy lub POChP

Jezeli podczas stosowania leku Airbufo Forspiro u pacjenta wystapi dusznos¢ lub $wiszczacy oddech,
nalezy kontynuowac stosowanie leku Airbufo Forspiro oraz jak najszybciej zwrdcic¢ si¢ do lekarza,
gdyz moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

Nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza, jesli:
zaburzenia oddychania u pacjenta nasilaja si¢ lub objawy astmy budza go czesto w nocy;
pacjent zaczyna odczuwac ucisk w klatce piersiowej rano Iub odczucie ucisku w klatce piersiowe;j
utrzymuje si¢ dtuzej niz zwykle.
Wymienione objawy moga wskazywac¢ na niedostateczng kontrole astmy lub POChP i moze by¢
konieczne natychmiastowe zastosowanie innego lub dodatkowego leczenia.

Astma

Lek Airbufo Forspiro nalezy stosowac codziennie. Pomaga to zapobiega¢ wystapieniu objawow
astmy.

Dorosli (w wieku co najmniej 18 lat)
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Zwykle stosowana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ t¢ dawke do 2 inhalacji dwa razy na dobg.
Po uzyskaniu kontroli objawow lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Milodziez (w wieku od 12 do 17 lat)
Zwykle stosowana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobg.
Po uzyskaniu kontroli objawow lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku raz na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Airbufo Forspiro u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lekarz bedzie pomagat pacjentowi wlasciwie kontrolowa¢ objawy astmy i ustali najmniejsza dawke,
ktora zapewni opanowanie objawoOw choroby. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez uprzedniego
omoéwienia tego z lekarzem.

W leczeniu objawow astmy w momencie ich wystapienia nalezy stosowa¢ osobny ,inhalator do
stosowania doraznego”. Inhalator ten nalezy zawsze mie¢ przy sobie, by moc go zastosowacé w razie
potrzeby. Nie nalezy stosowac leku Airbufo Forspiro (320 mikrograméw + 9 mikrogramow)/dawke
inhalacyjng w leczeniu objawow astmy — shuzy do tego osobny inhalator do stosowania doraznego.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)
* Lek nalezy stosowac tylko u dorostych (w wieku 18 lat i starszych).
*  Zazwyczaj stosowana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobg.

W leczeniu POChP lekarz moze przepisa¢ rowniez inne leki rozszerzajace oskrzela, np. leki
przeciwcholinergiczne (takie jak tiotropium i bromek ipratropiowy).

Instrukcja stosowania
Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni zademonstrowa¢ pacjentowi sposob stosowania
inhalatora i systematycznie kontrolowac, czy uzywany jest prawidtowo.

W inhalatorze znajduje si¢ 60 dawek leku w zwinigtym pasku foliowym. Inhalator ma licznik dawek,
ktory wskazuje, ile dawek pozostato (od 60 do 0). Oznakowanie ostatnich 10 dawek pojawia si¢ na
czerwonym tle.

Inhalator nie jest przeznaczony do wielokrotnego napetniania. Zuzyty inhalator nalezy usunaé
i zastgpi¢ nowym.

Nasadka ochronna

Biala dzwignia: tej dzwigni mozna
uzy¢ tylko wtedy, gdy pacjent jest

gotowy do przyjecia dawki leku.

Komora boczna: tu
gromadzi si¢ folia bez
proszku (do usunigcia).

Licznik dawek: po
zdjgciu nasadki
ochronnej widac, ile
dawek pozostato.

Wloty powietrza: po
obu stronach ustnika.

Przed uzyciem inhalatora

Otworzy¢ przezroczysta pokrywe komory boczne;j.
Calg dlugos$¢ paska nalezy ostroznie oderwac, wykorzystujac zabkowang krawedz (jak pokazano na
rysunku). Paska nie nalezy ciggna¢ ani szarpa¢.
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Zamkng¢ pokrywe komory bocznej i wyrzuci¢ oderwany pasek folii.

Uwaga:

W miar¢ uzywania inhalatora, komora boczna stopniowo wypetnia si¢ zuzytymi paskami folii. Paski
folii z czarnymi kreskami nie zawierajg leku. Na koncu w komorze pojawig si¢ numerowane
odcinki paska.

Nie nalezy dopuszczaé, aby w komorze bocznej znajdowalo si¢ wiecej niz 2 paski, gdyz moze to
spowodowac¢ zatkanie inhalatora. Nalezy oderwac¢ delikatnie pasek folii (jak pokazano wyzej)

i w bezpieczny sposob go usungc.

Stosowanie inhalatora
Inhalator nalezy trzymaé w dloniach w sposob pokazany na rysunkach.

1. Otwarcie

Odstoni¢ ustnik, pociagajac w dét nasadke ochronng.
Sprawdzi¢ w okienku licznika, ile dawek leku pozostato.

2. Przygotowanie dawki leku

Unie$¢ krawedZ bialej dzwigni. Upewni¢ si¢, ze komora boczna jest zamknigta.

Uwaga: biatej dzwigni nalezy uzy¢ wtedy, gdy pacjent jest juz gotowy do przyjecia dawki leku.
Niepotrzebne jej uzywanie powoduje utrate dawek.

"Klik"

Otwarcie —

\
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Otwarcie: biala dZwignie pociagna¢ do oporu (az do styszalnego klikniecia), co spowoduje
zatadowanie dawki leku i ukazanie si¢ jej numeru w liczniku dawek.

"Klik"

Zamkniecie: biatg dzwigni¢ doktadnie zamknaé tak, aby styszalne bylo kliknigcie. Inhalator jest
gotowy do natychmiastowego uzycia.

3. Inhalacja dawki leku
7 dala od ustnika wykona¢ mozliwie gltgboki wydech. Nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza
bezposrednio do wnetrza inhalatora, gdyz moze to zmieni¢ wielkos$¢ dawki leku.
Inhalator trzymac¢ nasadka ochronng skierowang do dotu.
Ustami $ci$le obja¢ ustnik.
Wykona¢ tak gleboki i mocny wdech ustami (nie nosem), jak to mozliwe.

Nie blokowac
wlotdw powietrza

Wyja¢ inhalator z ust i wstrzyma¢ oddech na 5-10 sekund lub na tak dlugo, jak to jest mozliwe
bez odczucia dyskomfortu.

Po tym czasie zrobi¢ powolny wydech nie w kierunku inhalatora.

Zamkna¢ nasadke chronigca ustnik.

Jamg ustng wyptuka¢ woda (wode nalezy wypluc), co pomoze zapobiec rozwojowi zakazenia
grzybiczego w jamie ustnej 1 wystgpieniu chrypki.

Czyszczenie

+ W razie koniecznosci zewngtrzng czes$¢ ustnika wytrze¢ czysta, sucha chusteczka.
Inhalatora nie wolno rozktada¢ ani do czyszczenia, ani w zadnym innym celu!
CzeSci inhalatora nie wolno czysci¢ wodg Iub wilgotnymi chusteczkami, gdyz wilgo¢ moze
zmieni¢ wielkos¢ dawki leku!
Nigdy nie wktadac igly lub innych ostrych narzgdzi do ustnika badz innej cze$ci inhalatora, gdyz
moze to spowodowac jego uszkodzenie!

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Airbufo Forspiro
Wazne, aby pacjent stosowat lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigkszaé przepisanej
dawki bez zasiegnigcia porady lekarza.

Najczestsze objawy, ktoére mogag wystapic¢ po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku Airbufo
Forspiro, to: drzenia, bol glowy lub szybkie bicie serca.

Pominie¢cie zastosowania leku Airbufo Forspiro
W razie pominigcia dawki nalezy jg zastosowaé mozliwie szybko po przypomnieniu sobie o tym.

Jesli jednak zbliza si¢ pora nastgpnej dawki, pomini¢ta dawke nalezy opuscic.
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Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawoéw nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Airbufo Forspiro i zwroci¢ si¢ do lekarza:
*  Obrzek twarzy, zwlaszcza w okolicy jamy ustnej (obrzek jezyka i (Iub) gardta i (Iub) trudnosci
w polykaniu) lub pokrzywka z trudnosciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy) i (lub) nagte
odczucie omdlewania. Objawy te moga wskazywac na rzadko wystepujaca reakcj¢ alergiczna
(moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob).
Nagle wystapienie swiszczacego oddechu lub dusznosci bezposrednio po inhalacji. Jesli wystapi
ktérykolwiek z tych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Airbufo Forspiro
i natychmiast uzy¢ inhalator do stosowania doraznego. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczna zmiana leczenia. Sytuacja taka zdarza si¢ bardzo rzadko
(moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Cz«;ste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)
kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), drganie migsni, drzenie (zwykle tagodne i ustgpujace
w trakcie dalszego stosowania leku Airbufo Forspiro)
plesniawki (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej (ryzyko ich rozwoju jest mniejsze, jesli po
wykonaniu inhalacji pacjent wyptucze jam¢ ustng woda)
lekki bol gardla, kaszel i chrypka
bol glowy
zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP

Jesli podczas stosowania leku Airbufo Forspiro wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza — moga to by¢ objawy zakazenia phuc:

gorgczka lub dreszcze

zwigkszone wytwarzanie wydzieliny oskrzelowej, zmiana jej zabarwienia

nasilony kaszel lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu

Nlezbyt czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb)
agresja
lek
uczucie niepokoju, nerwowosci lub pobudzenia
zaburzenia snu
zawroty glowy
nudnosci
przyspieszone bicie serca
obecnos¢ siniakow na skorze
kurcze mig$ni
nieostre widzenie

Rzadkie (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
wysypka, Swigd
skurcz oskrzeli (skurcz migéni w drogach oddechowych powodujacy $wiszczacy oddech). Jesli
bezposrednio po inhalacji wystapi nagle u pacjenta §wiszczacy oddech, nalezy przerwac
stosowanie leku Airbufo Forspiro i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
mate stgzenie potasu we krwi
niemiarowe bicie serca
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Bardzo rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
depresja
zmiany zachowania, zwlaszcza u dzieci
bol Iub ucisk w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)
zwigkszenie stezenia glukozy (cukru) we krwi
zmiany smaku, takie jak nieprzyjemny smak w ustach
zmiany ci$nienia krwi
zwigkszenie masy ciata, twarz ksigzycowata, ostabienie, otyto$¢ brzuszna (zespdt Cushinga).

Wziewne kortykosteroidy, zwlaszcza stosowane dlugotrwale w duzych dawkach, mogg wptywac na

prawidtowe wytwarzanie hormonow steroidowych w organizmie. Do objawow naleza:

* zmiany gestosci mineralnej kosci ($cienczenie kosci)

* zaéma (zmg¢tnienie soczewki w oku)

 jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku)

* spowolnienie tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy

* dzialanie na nadnercza (mate gruczoty potozone w poblizu nerek)

* cechy cushingoidalne, ktore objawiajg si¢ m.in. zwigkszeniem masy ciata, powstawaniem twarzy
ksigzycowatej, trudnym gojeniem si¢ ran i $cienczeniem skory.

* zwigkszona podatno$¢ na zakazenia i mniejsza zdolno$¢ przystosowania si¢ do sytuacji stresowych.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow jest znacznie mniejsze podczas stosowania
kortykosteroidow wziewnych niz podczas przyjmowania kortykosteroidow w tabletkach.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
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 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Airbufo Forspiro
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu lub etykiecie
inhalatora po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Airbufo Forspiro

- Substancjami czynnymi sg budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazda dawka dostarczona
(dawka inhalacyjna) zawiera 320 mikrogramow budezonidu i 9 mikrograméw formoterolu
fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka odmierzona (dawka leku w blistrze przed podaniem)
zawiera 346,3 mikrograma budezonidu i 10,8 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.
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- Pozostaly sktadnik to laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka).

Jak wyglada lek Airbufo Forspiro i co zawiera opakowanie

Airbufo Forspiro to czerwono-bialy plastikowy inhalator zawierajacy lek. Kazdy inhalator zawiera
blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium z 60 podzielonymi dawkami proszku do inhalacji.
Proszek do inhalacji jest jednorodny, biaty, biatawy lub jasnozotty.

Opakowanie zawiera 1 inhalator po 60 dawek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwérca:
Aeropharm GmbH

Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

LEK farmacevtska druzba d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Sachsen-Anhalt
Niemcy

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

Szwecja Bofunir 320 mikrog/9 mikrog/dos, inhalationspulver, avdelad dos

Austria AirBuFo Forspiro 320 Mikrogramm/9 Mikrogramm - einzeldosiertes Pulver zur
Inhalation

Bulgaria EpBy®o ®opcrnupo 320 mukporpama + 9 Mukporpama/o3a rnpax 3a MHXajarus,

NpeABApUTETHO JO3UPaH
AirBuFo® Forspiro® 320 micrograms + 9 micrograms/dose powder for inhalation,

pre-dosed

Czechy Airbufo Forspiro

Niemcy Airbufo Forspiro 320 Mikrogramm/9 Mikrogramm einzeldosiertes Pulver zur
Inhalation

Estonia Airbufo Forspiro

Grecja AirBuFo Forspiro, 320 pikpoypoppdplo/9 pikpoypopidpto/eiemvon, Kovig yio
€10TVOT| G€ 0OGELG

Chorwacja AirBuFo Forspiro 320/9 mikrograma po dozi, prasak inhalata, dozirani

Litwa AirBuFo Forspiro 320 /9 mikrogramy dozuoti jkvepiamieji milteliai

Lotwa Airbufo Forspiro 320 mikrogrami/9 mikrogrami/inhalacija, inhalacijas
pulveris, dozéts

Holandia AirBuFo Forspiro 320/9 microgram/dosis, inhalatiepoeder, voorverdeeld

Polska Airbufo Forspiro

Rumunia Airbufo Forspiro 320 micrograme/9 micrograme pulbere de inhalat unidoza

Stowenia Airbufo Forspiro 320 mikrogramov/9 mikrogramov na odmerek prasek za inhaliranje,
odmerjeni

Stowacja Airbufo Forspiro 320 mikrogramov/9 mikrogramov/davka
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

{Logo Sandoz}
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