Symbicort® Turbuhaler® (inhalator cu pulbere)
ASTRAZENECA

AMZV

Ce este Symbicort Turbuhaler si cand se utilizeaza?

Symbicort contine cele doua substante active Budesonid si Formoterol, care actioneaza in
moduri diferite asupra afectiunii dumneavoastra respiratorii

(de exemplu, astm sau alte afectiuni inflamatorii ale cailor respiratorii). Cauza afectiunii
dumneavoastra este o inflamatie a cailor respiratorii. Budesonid reduce si previne aceasta
inflamatie. Formoterol dilata caile respiratorii, relaxeaza spasmele musculaturii bronsice si va
ajuta astfel sa respirati mai bine. Veti observa acest efect in decurs de 1-3 minute dupa
inhalarea Symbicort.

Prin inhalare, substantele active ajung direct in plamani si isi exercita efectul acolo.

Symbicort trebuie utilizat numai pe baza de prescriptie medicala si sub supravegherea
constanta a medicului.

Medicul va va prescrie fie Symbicort ca singur inhalator (pentru terapia de intretinere si la
nevoie), fie Symbicort pentru terapia de intretinere si un al doilea inhalator pentru terapia la
nevoie. Inhalatorul pentru terapia la nevoie (medicatie de urgenta in caz de spasme bruste ale
musculaturii bronsice) trebuie s3-1 aveti intotdeauna la dumneavoastra.

Ce ar trebui sa fie luat in considerare?

Indicatie speciala pentru fumatori

Puteti sprijini eficacitatea Symbicort renuntand la fumat! Acest lucru este valabil mai ales
pentru pacientii care sufera deja de emfizem pulmonar.

Cand nu trebuie utilizat Symbicort Turbuhaler?
Symbicort nu trebuie utilizat in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active
Budesonid si Formoterol sau la excipientul lactoza.

De asemenea, Symbicort nu trebuie utilizat in anumite afectiuni cardiace severe (batai
neregulate ale inimii si in asa-numitul bloc cardiac).

Cand trebuie sa fiti precaut la utilizarea Symbicort Turbuhaler?

Tn caz de dificultati respiratorii care se agraveaza rapid sau dac3 inhalarile suplimentare nu duc
rapid la o imbunatatire suficientd, trebuie sa consultati imediat medicul sau sa mergeti la cel
mai apropiat spital. Daca trebuie sa respirati suierator sau ramaneti fara suflare, trebuie sa
continuati sa utilizati Symbicort, dar sa contactati cat mai curand posibil medicul
dumneavoastra.

Utilizarea substantelor active de tip corticosteroizi (substanta activa Budesonid din
Symbicort) reduce apararea organismului impotriva bolilor infectioase. Riscul unei boli
infectioase este mai mic in cazul utilizarii inhalative a Symbicort Turbuhaler decat in cazul unui
tratament oral cu alti corticosteroizi (de exemplu, tablete). Totusi, ar trebui sa aveti grija sa
evitati posibilele surse de infectie in timpul tratamentului cu Symbicort.
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Tn cazul bolilor pulmonare infectioase, inclusiv tuberculoza pulmonara si infectiile fungice ale
plamanilor (micoze pulmonare), Symbicort ar trebui utilizat doar dac3 se efectueaza simultan
un tratament antibiotic tintit sau se administreaza medicamente impotriva infectiilor fungice.

Informati imediat medicul dumneavoastra daca apare o boala infectioasa in timpul
tratamentului cu Symbicort. In special in cazul varicelei si rujeolei, poate aparea o forma
severa care trebuie tratata corespunzator de catre medic.

Tn cazul utiliz&rii excesive sau al aplicarii pe termen lung la copii, nu se poate exclude
posibilitatea unei intarzieri in crestere. Medicul va monitoriza cu atentie dezvoltarea in
inaltime a copiilor care sunt tratati cu Symbicort pe o perioada indelungata.

Este necesara prudenta in cazul administrarii concomitente a anumitor medicamente pe o
perioada lunga pentru tratamentul infectiilor fungice (Ketoconazol) si in caz de ciroza
hepatica. De asemenea, este necesara prudenta in cazul administrarii concomitente de
antidepresive si preparate cardiovasculare.

Consumul concomitent de suc de grapefruit ar trebui evitat.

Tn cazul unor afectiuni speciale ale inimii sau ale muschiului cardiac, hipertensiune severs,
epilepsie, diabet sau hiperfunctie tiroidiana, Symbicort ar trebui utilizat doar la indicatia
expresa a medicului.

Symbicort Turbuhaler contine mai putin de 1 mg lactoza per inhalare. De obicei, aceasta
cantitate nu cauzeaza probleme pacientilor cu intoleranta la lactoza.

Informati medicul sau farmacistul, respectiv medicul sau farmacista, daca suferiti de alte boli,
aveti alergii sau luati alte medicamente (chiar si cele cumparate de dumneavoastra!).

Poate fi utilizat Symbicort Turbuhaler in timpul sarcinii sau alaptarii?
Daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, precum si in timpul alaptarii, nu
trebuie sa utilizati Symbicort Turbuhaler decat la prescriptia expresa a medicului.

Cum utilizati Symbicort Turbuhaler?

Medicul va stabili doza potrivita pentru dumneavoastra pe baza examinarii regulate si va va
spune cum sa utilizati Turbuhaler: ca terapie de intretinere regulata sau ca terapie de
intretinere si la nevoie.

A. Terapie de intretinere si la nevoie

Tn fiecare zi administrati o doza regulatd cu Symbicort Turbuhaler. Dac3 este necesar, utilizati
Symbicort Turbuhaler pentru administrari suplimentare pentru ameliorarea simptomelor
astmului. Folositi doar Symbicort Turbuhaler ca inhalator atat pentru administrarea zilnica
regulata, cat si pentru urgente. Nu aveti nevoie de un alt dispozitiv de inhalare pentru
ameliorarea simptomelor.

B. Terapie de intretinere regulata

Tn fiecare zi administrati o doza regulata cu Symbicort Turbuhaler. in plus, utilizati un alt
dispozitiv de inhalare care contine un bronhodilatator cu actiune rapida (medicament care
dilata caile respiratorii) pentru ameliorarea simptomelor astmului. Asadar, utilizati doua
dispozitive de inhalare diferite.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

A. Terapie de intretinere si la nevoie

Astmul

Copiide la 6 ani

Symbicort 100/6: 1-2x pe zi 1inhalare de 100/6 ug. In functie de necesitate, pot fi inhalate
doze suplimentare pentru simptomele astmului. Totusi, nu trebuie inhalate mai mult de 8 doze
pe zi.

Adulti, pacienti varstnici si adolescenti de la 12 ani
Symbicort 100/6: 2x pe zi 1-2 inhalari de 100/6 ug sau 1x pe zi 2 inhalari de 100/6 ug seara.
Symbicort 200/6: 2x pe zi 1 inhalare de 200/6 ug sau 1x pe zi 1-2 inhalari de 200/6 ug seara.

Tn situatii exceptionale, doza terapiei de intretinere poate fi crescuta de citre medic.

Tn cazul simptomelor de astm, pot fi inhalate doze suplimentare de Symbicort 100/6 sau
200/6, dupa necesitate. Totusi, nu trebuie depasitd o doza totald de 12 pufuri pe zi.

Aceasta doza maxima de 12 pufuri ar trebui utilizata doar temporar si in situatii exceptionale.
Daca simtiti ca tratamentul nu este eficient sau daca numarul de inhalari trebuie crescut
constant in decurs de 2 saptamani, ar trebui sa contactati medicul dumneavoastra. Acesta va
verifica adecvarea terapiei dumneavoastra.

B. Terapie de intretinere regulata Dozare in cazul astmului

Copiide la 6 ani

Symbicort 100/6: 2x pe zi 1-2 inhalari de 100/6 ug.

Symbicort 200/6: 2x pe zi 1 inhalare de 200/6 ug.

Symbicort 400/12: Symbicort 400/12 ug nu este adecvat pentru copiii sub 12 ani.

Adulti, pacienti varstnici si adolescenti de la 12 ani

Symbicort 100/6: 2x pe zi 1-2 inhalari de 100/6 ug sau 1x pe zi 2 inhalari de 100/6 ug seara.
Symbicort 200/6: 2x pe zi 1-2 inhalari de 200/6 ug sau 1x pe zi 1-2 inhalari de 200/6 ug seara.
Symbicort 400/12: 2x pe zi 1inhalare de 400/12 ug. in timpul tratamentului, medicul poate
ajusta din nou doza.

Tn cazul simptomelor de astm nocturn, Symbicort Turbuhaler poate fi prescris de medic ca
administrare unica pe timp de noapte.

Dozare in cazul bolii pulmonare obstructive cronice (BPOC)
Adulti
Symbicort 200/6: 2x pe zi 2 inhalari.

Nu modificati din proprie initiativa doza prescrisa. Daca credeti ca medicamentul este prea
slab sau prea puternic, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Dupa utilizarea Symbicort, ar trebui sa va spalati pe dinti sau sa va clatiti gura.
Pregatirea noului Symbicort Turbuhaler inainte de prima inhalare
Inainte de prima utilizare, noul Turbuhaler trebuie pregatit special. Procedura nu trebuie

repetata ulterior, chiar daca Turbuhalerul nu este utilizat regulat:

1. Desurubati capacul de protectie. Rasucirea provoaca un zgomot de clichet.
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2. Tineti dispozitivul de inhalare in pozitie verticala.

3. Rotiti roata rosie de dozare pana la capat si inapoi in pozitia initiala. Nu conteaza in ce
directie se roteste mai intai. Aceasta procedura trebuie efectuata de doua ori. Nu
trebuie sa tineti de piesa bucala.

4. Continuati cu punctul 2 din instructiunile de mai jos pentru «Modul de utilizare».

Dupa pregatirea noului Turbuhaler:

Modul de utilizare dupa pregatirea noului Turbuhaler

1. Desurubati capacul de protectie. Rasucirea provoaca un zgomot de clichet.

2. Tineti dispozitivul de inhalare in pozitie verticala.

3. Rotiti roata rosie de dozare pana la capat si inapoi in pozitia initiala. Nu trebuie sa tineti
de piesa bucala. Dispozitivul este acum gata pentru inhalare.

4. Expirati. Nu expirati prin piesa bucala.

5. Tncercuiti usor piesa bucala cu dintii si buzele si inspirati adanc si puternic. Piesa bucali
nu trebuie mestecata sau muscata.

6. Indepértati dispozitivul de la gurs si tineti respiratia cateva secunde. Expirati lent.

7. Tnsurubati capacul de protectie.

8. Clatiti gura cu apa. Apa nu trebuie inghitita.

Daca este necesara mai mult de 1 inhalare per utilizare, pasii
3/4/5/6 trebuie repetati corespunzator.

Dupa fiecare utilizare, Symbicort Turbuhaler trebuie inchis cu capacul de protectie.

Ingrijirea regulat3 a piesei bucale
Piesa bucala trebuie stearsa zilnic pe exterior cu o carpa uscata. Pentru curatarea piesei
bucale nu trebuie folosita niciodata apa.

Cand este Symbicort Turbuhaler epuizat?
In «fereastra» situata sub piesa bucala sunt afisate dozele disponibile. Turbuhaler nu mai
contine doze cand cifra zero pe fundalul rosu ajunge la mijlocul ferestrei.

Zgomotul care apare la agitarea Turbuhaler-ului este cauzat de agentul de uscare. Acesta se
aude chiar si atunci cand toate dozele sunt epuizate.

Este posibil sa nu simtiti sau sa nu percepeti gustul substantelor active la inhalare, deoarece
se elibereaza foarte putin substanta activa.

Ce efecte secundare poate avea Symbicort Turbuhaler?

Frecvent pot aparea dureri de cap, palpitatii, tremuraturi, infectii fungice locale pe mucoasa
bucali si faringiana (candidoza), iritatii usoare ale mucoasei faringiene cu dificultati la
inghitire, tuse si raguseala.

Ocazional sunt observate agitatie, neliniste, nervozitate, greata, ameteli, tulburari de somn,
cresterea pulsului, crampe musculare si dureri musculare.

Rar pot aparea reactii cutanate alergice, mancarime, batai neregulate ale inimii, crampe ale
cailor respiratorii (bronhospasm) si reactii alergice severe.
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Tn cazuri foarte rare au fost observate depresie, tulburari de comportament, umflaturi ale fetei,
niveluri crescute de zahar in sange si dureri in piept.

Daca observati efecte secundare care nu sunt descrise aici, trebuie sa informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Ce trebuie sa mai aveti in vedere?
Symbicort nu trebuie pastrat la temperaturi peste 30 °C si trebuie tinut departe de copii.
Medicamentul trebuie utilizat doar pana la data indicata pe recipient cu «EXP».

Daca detineti medicamente expirate, aduceti-le ihapoi la farmacie pentru eliminare.

Informatii suplimentare va poate oferi medicul sau farmacistul dumneavoastra. Aceste
persoane dispun de informatii detaliate despre produs.

Ce contine Symbicort Turbuhaler?
1inhalare Symbicort Turbuhaler 100/6 contine ca substante active 100 pg (micrograme)
budesonid si 6 ug formoterol, precum si lactoza ca excipient.

1 inhalare Symbicort Turbuhaler 200/6 contine ca substante active 200 ug budesonid si 6 ug
formoterol, precum si lactoza ca excipient.

1 Inhalator Symbicort Turbuhaler 400/12 contine ca substante active 400 ug Budesonid si 12
pug Formoterol, precum si lactoza ca excipient.

Lactoza utilizata ca excipient poate contine urme de proteine din lapte.

Numar de inregistrare
55568 (Swissmedic).

Unde puteti obtine Symbicort Turbuhaler? Ce ambalaje sunt disponibile?
Symbicort Turbuhaler este disponibil in farmacii doar pe baza de prescriptie medicala.

Ambalaje cu 60 sau 120 doze individuale de 100/6 ug respectiv 200/6 ug.
Ambalaje cu 60 doze individuale de 400/12 ug.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AstraZeneca AG, 6301 Zug.

Acest prospect a fost verificat ultima data de autoritatea de reglementare a medicamentelor
(Swissmedic) in aprilie 2008.

Textul a fost aprobat de autoritati si eliberat pentru publicare de catre compania responsabila

prin Documed AG.© Copyright 2008 de Documed AG, Basel. Utilizarea si distribuirea
neautorizata sunt interzise. [26.08.2008]
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