Symbicort® Turbuhaler® (inhalator proszkowy)
ASTRAZENECA

AMZV

Co to jest Symbicort Turbuhaler i kiedy jest stosowany?

Symbicort zawiera dwie substancje czynne: budezonid i formoterol, ktére dziatajg na rézne
sposoby na Twojag chorobe drég oddechowych

(np. astma lub inne zapalne choroby drég oddechowych). Przyczyng Twojej choroby jest
zapalenie drég oddechowych. Budezonid redukuje i zapobiega temu zapaleniu. Formoterol
rozszerza drogi oddechowe, tagodzi skurcze miesni oskrzeli i pomaga Ci lepiej oddychac.
Dziatanie to odczujesz w ciggu 1-3 minut po inhalacji Symbicort.

Dzieki inhalacji substancje czynne trafiajg bezposrednio do ptuc i tam rozwijajg swoje
dziatanie.

Symbicort moze by¢ stosowany wytgcznie na recepte i pod statg kontrolg lekarza.

Lekarz przepisze Ci Symbicort jako jedyny inhalator (do terapii podtrzymujacej i doraznej) lub
Symbicort do terapii podtrzymujgcej oraz drugi inhalator do terapii doraznej. Inhalator do
terapii doraznej (lek ratunkowy w przypadku nagtych skurczéw migsni oskrzeli) musisz zawsze
miec¢ przy sobie.

Na co nalezy zwrdci¢ uwage?

Szczegdlna uwaga dla palaczy

Mozesz wspomaéc skutecznosé Symbicort, rezygnujac z palenia! Dotyczy to zwtaszcza
pacjentow, ktérzy juz cierpig na rozedme ptuc (emfizeme).

Kiedy nie wolno stosowac¢ Symbicort Turbuhaler?
Symbicort nie moze by¢ stosowany w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje
czynne budezonid i formoterol lub na substancje pomocniczg laktoze.

Symbicort nie moze by¢ réwniez stosowany w przypadku niektérych ciezkich chordb serca
(nieregularne bicie serca i tzw. blok serca).

Kiedy nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc Symbicort Turbuhaler?

W przypadku szybko pogarszajacej sie dusznosci lub gdy dodatkowe inhalacje nie prowadzg
szybko do wystarczajgcej poprawy, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub
udac sie do najblizszego szpitala. Jesli musisz $wiszczec lub masz dusznosci, musisz
kontynuowac stosowanie Symbicort, ale jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie substancji czynnych typu kortykosteroidéw (substancja czynna budezonid w
Symbicort) zmniejsza odporno$é organizmu na choroby zakazne. Ryzyko choroby zakaznej
jest co prawda mniejsze przy inhalacyjnym stosowaniu Symbicort Turbuhaler niz przy
doustnym leczeniu innymi kortykosteroidami (np. tabletkami). Mimo to, podczas leczenia
Symbicort nalezy unika¢ mozliwych zrodet zakazen.

W przypadku zakaznych choréb ptuc, w tym gruzlicy ptuc i grzybiczych zakazen ptuc
(grzybicy ptuc), Symbicort powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy jednoczes$nie
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prowadzone jest ukierunkowane leczenie antybiotykami lub podawane s3 leki
przeciwgrzybicze.

Niezwtocznie poinformuj lekarza, jesli w trakcie leczenia Symbicort wystgpi choroba zakazna.
Szczegdblnie w przypadku ospy wietrznej i odry moze dojs¢ do ciezkiego przebiegu, ktéry
musi by¢ odpowiednio leczony przez lekarza.

Przy nadmiernym stosowaniu lub dtugotrwatym stosowaniu u dzieci nie mozna wykluczy¢
mozliwosci opdznienia wzrostu. Dlatego lekarz bedzie starannie monitorowac rozwdj wzrostu
dzieci, ktére sg leczone Symbicortem przez dtuzszy czas.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy jednoczesnym przyjmowaniu niektérych lekdéw przez
dtuzszy czas w leczeniu grzybic (ketokonazol) oraz przy marskosci watroby. Ostroznos¢ jest
réwniez wskazana przy jednoczesnym przyjmowaniu lekdéw przeciwdepresyjnych i
preparatow sercowo-naczyniowych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania soku grejpfrutowego.

W przypadku specjalnych chordb serca lub migénia sercowego, ciezkiego nadcisnienia,
padaczki, cukrzycy lub nadczynnosci tarczycy, Symbicort powinien by¢ stosowany wytgcznie
na wyrazne zalecenie lekarza.

Symbicort Turbuhaler zawiera mniej niz 1 mg laktozy na inhalacje. Zazwyczaj ta ilo$¢ nie
powoduje problemdéw u pacjentdéw z nietolerancja laktozy.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli cierpisz na inne choroby, masz alergie lub
przyjmujesz inne leki (réwniez te kupione samodzielnie!).

Czy Symbicort Turbuhaler moze byc¢ stosowany w czasie cigzy lub karmienia piersig?
Jesli jestes w cigzy lub planujesz cigze, a takze w okresie karmienia piersia, nie stosuj
Symbicort Turbuhaler, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza.

Jak stosowac¢ Symbicort Turbuhaler?

Lekarz na podstawie regularnych badan ustali odpowiednig dla Ciebie dawke i poinformuje
Cie, w jaki sposdb stosowac Turbuhaler: jako regularng terapie podtrzymujaca lub jako terapie
podtrzymujaca i dorazna.

A. Terapia podtrzymujagca i dorazna

Codziennie podajesz regularng dawke za pomocg Symbicort Turbuhaler. W przypadku
dodatkowej potrzeby uzywasz Symbicort Turbuhaler do dalszego podawania w celu
ztagodzenia objawow astmy. Uzywasz tylko Symbicort Turbuhaler jako inhalatora zaréwno do
regularnego codziennego podawania dawki, jak i w nagtych przypadkach. Nie potrzebujesz
innego urzadzenia inhalacyjnego do ztagodzenia objawdw.

B. Regularna terapia podtrzymujaca

Codziennie podajesz regularng dawke za pomocg Symbicort Turbuhaler. Oprécz tego
uzywasz innego urzadzenia inhalacyjnego, ktére zawiera szybko dziatajacy lek rozszerzajacy
oskrzela w celu ztagodzenia objawdw astmy. Uzywasz wiec dwéch réznych urzadzen
inhalacyjnych.

A. Terapia podtrzymujagca i dorazna
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Astma

Dzieci od 6 lat

Symbicort 100/6: 1-2x dziennie 1 inhalacja po 100/6 ug. W przypadku objawéw astmy mozna
w razie potrzeby inhalowa¢ dodatkowe dawki. Jednakze dziennie nie mozna inhalowac wiecej
niz 8 dawek.

Dorosli, starsi pacjenci i mtodziez od 12 lat

Symbicort 100/6: 2x dziennie 1-2 inhalacje po 100/6 ug lub 1x dziennie 2 inhalacje po 100/6
Mg wieczorem.

Symbicort 200/6: 2x dziennie 1 inhalacja po 200/6 pg lub 1x dziennie 1-2 inhalacje po 200/6
Mg wieczorem.

W wyjatkowych sytuacjach lekarz moze zwiekszy¢ dawke terapii podtrzymujace;.

W przypadku objawdw astmy mozna w razie potrzeby inhalowa¢ dodatkowe dawki Symbicort
100/6 lub 200/6. Jednakze, dzienna dawka nie powinna przekraczac¢ 12 dawek.

Ta maksymalna dawka 12 dawek powinna by¢ stosowana tylko tymczasowo i w wyjatkowych
sytuacjach. Jesli uznasz leczenie za nieskuteczne lub liczba inhalacji musi by¢ stale
zwiekszana w ciggu 2 tygodni, skontaktuj sie z lekarzem. Lekarz oceni zasadnos¢ Twojej
terapii.

B. Regularna terapia podtrzymujgca Dawkowanie w astmie

Dzieci od 6 lat

Symbicort 100/6: 2x dziennie 1-2 inhalacje po 100/6 ug.

Symbicort 200/6: 2x dziennie 1 inhalacja po 200/6 ug.

Symbicort 400/12: Symbicort 400/12 ug nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 12 lat.

Dorosli, starsi pacjenci i mtodziez od 12 lat

Symbicort 100/6: 2x dziennie 1-2 inhalacje po 100/6 ug lub 1x dziennie 2 inhalacje po 100/6
Mg wieczorem.

Symbicort 200/6: 2x dziennie 1-2 inhalacje po 200/6 ug lub 1x dziennie 1-2 inhalacje po
200/6 ug wieczorem.

Symbicort 400/12: 2x dziennie 1 inhalacja po 400/12 pg. W trakcie leczenia lekarz moze
dostosowac dawke.

W przypadku nocnych objawéw astmy lekarz moze przepisa¢ Symbicort Turbuhaler jako
pojedynczg dawke na noc.

Dawkowanie w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP)
Dorosli
Symbicort 200/6: 2x dziennie 2 inhalacje.

Nie zmieniaj samodzielnie przepisanej dawki. Jesli uwazasz, ze lek dziata zbyt stabo lub zbyt
mocno, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Po zastosowaniu Symbicort nalezy umy¢ zeby lub przeptukac usta.

Przygotowanie nowego Symbicort Turbuhalera przed pierwszg inhalacja
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Przed pierwszym uzyciem nowy Turbuhaler musi by¢ specjalnie przygotowany. Proces ten nie
musi by¢ powtarzany, nawet jesli Turbuhaler nie jest uzywany regularnie:

1. Odkreci¢ nasadke ochronna. Obracanie powoduje dzwiek klikania.

2. Trzymac inhalator pionowo.

3. Obréci¢ czerwone pokretto dozujgce do oporu i z powrotem do pozycji wyjsciowe].
Nie ma znaczenia, w ktdra strone najpierw obrdcié. Proces ten nalezy wykonac
dwukrotnie. Nie nalezy trzymac ustnika.

4. Przejdz do punktu 2 ponizszej instrukcji dotyczacej «Sposobu uzycia».

Po przygotowaniu nowego Turbuhalera:

Sposdb uzycia po przygotowaniu nowego Turbuhalera

1. Odkreci¢ nasadke ochronna. Obracanie powoduje dzwiek klikania.

2. Trzymac inhalator pionowo.

3. Obréci¢ czerwone pokretto dozujgce do oporu i z powrotem do pozycji wyjsciowe].
Nie nalezy trzymac ustnika. Urzadzenie jest teraz gotowe do inhalacji.

4. Wydychac. Nie wydychac¢ przez ustnik.

5. Delikatnie obja¢ ustnik zebami i wargami i wzig¢ gteboki i mocny wdech. Ustnika nie
nalezy gryz¢ ani zuc€.

6. Odstawi¢ urzadzenie od ust i wstrzymac oddech na kilka sekund. Powoli wydychac.

7. Zakry¢ nasadke ochronna.

8. Przeptukac usta woda. Wody nie nalezy potykac.

Jesli potrzebna jest wiecej niz 1inhalacja na aplikacje, nalezy powtdérzy¢ kroki
3/4/5/6 odpowiednio.

Po kazdym uzyciu nalezy zamkngc¢ inhalator Symbicort Turbuhaler nasadkg ochronna.

Regularna pielegnacja ustnika
Ustnik nalezy codziennie przeciera¢ zewnetrznie suchg Sciereczka. Do czyszczenia ustnika
nigdy nie wolno uzywac wody.

Kiedy Symbicort Turbuhaler jest zuzyty?
W ,okienku” umieszczonym pod ustnikiem wyswietlane sg dostepne dawki. Inhalator nie
zawiera juz dawek, gdy liczba zero na czerwonym tle osiggnie srodek okienka.

Dzwiek, ktéry pojawia sie podczas wstrzgsania inhalatorem, jest spowodowany srodkiem
osuszajgcym. Jest on styszalny nawet wtedy, gdy wszystkie dawki zostaty zuzyte.

Mozliwe jest, ze podczas inhalacji nie poczujesz ani nie zauwazysz smaku substancji
czynnych, poniewaz uwalniana jest tylko bardzo mata ilos¢ substancji czynnej.

Jakie dziatania niepozgdane moze mie¢ Symbicort Turbuhaler?

Czesto moga wystgpi¢ bdle gtowy, kotatanie serca, drzenie, miejscowe infekcje grzybicze
btony Sluzowej jamy ustnej i gardta (plesniawki), lekkie podraznienia btony $luzowej gardta z
trudnosciami w potykaniu, kaszel i chrypka.

Czasami obserwuje sie pobudzenie, niepokdj, nerwowos$¢, nudnosci, zawroty gtowy,
zaburzenia snu, zwiekszenie tetna, skurcze miesni i béle migsni.
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Rzadko moga wystagpic reakcje skérne o podtozu alergicznym, swedzenie, nieregularne bicie
serca, skurcze oskrzeli (skurcz oskrzeli) i powazne reakcje alergiczne.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano depresje, zaburzenia zachowania, obrzeki
twarzy, podwyzszone poziomy cukru we krwi i béle w klatce piersiowe;.

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, ktére nie sg tutaj opisane, powinienes poinformowac
swojego lekarza lub farmaceute.

O czym jeszcze nalezy pamietac?
Symbicort nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 30 °C i poza zasiegiem dzieci. Lek
mozna stosowac tylko do daty oznaczonej na opakowaniu jako ,EXP”.

Jesli posiadasz przeterminowane leki, zwrd¢ je do apteki w celu utylizacji.

Dalsze informacje udzieli Ci Twdj lekarz lub farmaceuta. Osoby te dysponujg szczegdtowa
informacja fachowa.

Co zawiera Symbicort Turbuhaler?
1 dawka inhalacyjna Symbicort Turbuhaler 100/6 zawiera jako substancje czynne 100 g
(mikrogramow) budezonidu i 6 ug formoterolu oraz jako substancje pomocniczg laktoze.

1 dawka inhalacyjna Symbicort Turbuhaler 200/6 zawiera jako substancje czynne 200 ug
budezonidu i 6 ug formoterolu oraz jako substancje pomocnicza laktoze.

1 inhalator Symbicort Turbuhaler 400/12 zawiera jako substancje czynne 400 ug budezonidu i
12 ug formoterolu oraz jako substancje pomocniczg laktoze.

Laktoza uzywana jako substancja pomocnicza moze zawiera¢ sladowe ilosci biatka mleka.

Numer zezwolenia
55568 (Swissmedic).

Gdzie mozna otrzymac Symbicort Turbuhaler? Jakie opakowania sg dostepne?
Symbicort Turbuhaler mozna otrzymac w aptekach tylko na recepte lekarska.

Opakowania z 60 lub 120 dawkami po 100/6 ug lub 200/6 pg.
Opakowania z 60 dawkami po 400/12 ug.

Posiadacz zezwolenia
AstraZeneca AG, 6301 Zug.

Ta ulotka zostata ostatnio sprawdzona przez organ ds. lekéw (Swissmedic) w kwietniu 2008.
Tekst zostat zatwierdzony przez wtadze i udostepniony do publikacji przez odpowiedzialng

firme Documed AG.© Copyright 2008 by Documed AG, Basel. Nieuprawnione uzycie i
rozpowszechnianie jest zabronione. [26.08.2008]
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