Navodilo za uporabo

Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramov/4,5 mikrograma na odmerek prasek za inhaliranje
budezonid/formoterolijev fumarat dihidrat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Symbicort Turbuhaler in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Symbicort Turbuhaler
Kako uporabljati zdravilo Symbicort Turbuhaler

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Symbicort Turbuhaler

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Symbicort Turbuhaler in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Symbicort Turbuhaler je inhalator, ki ga uporabljamo za zdravljenje astme pri odraslih,
mladostnikih in otrocih, starih 6 let ali ve¢. Vsebuje dve razli¢ni zdravili: budezonid in formoterolijev
fumarat dihidrat.

o Budezonid spada v skupino zdravil, imenovanih "kortikosteroidi". Deluje tako, da prepreci
otekanje in vnetje v pljucih.
o Formoterolijev fumarat dihidrat spada v skupino zdravil, imenovanih "dolgodelujoci agonisti

adrenergicnih receptorjev 2" ali "bronhodilatatorji". Deluje tako, da sprosca misice v dihalih.
Tako pomaga olajsati dihanje.

To zdravilo ni primerno za bolnike s hudo astmo. Zdravnik lahko to zdravilo za zdravljenje astme
predpiSe na dva razlicna nacina.

a) Nekateri bolniki dobijo za zdravljenje astme dva inhalatorja: inhalator Symbicort
Turbuhaler in poseben, lo¢en "olajSevalec'.

o Inhalator Symbicort Turbuhaler morajo uporabljati vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se jim
pojavili simptomi astme.
o "Olajsevalec" pa uporabijo, ¢e se jim pojavijo simptomi astme, da jim olajsa dihanje.

b) Nekateri bolniki dobijo Symbicort Turbuhaler kot edini inhalator za zdravljenje astme.

o Inhalator Symbicort Turbuhaler morajo uporabljati vsak dan. To pomaga prepreciti, da bi se jim
pojavili simptomi astme.

o Poleg tega inhalator Symbicort Turbuhaler uporabijo tudi v primeru, da potrebujejo dodatne
odmerke za olajsanje simptomov astme, za lazje dihanje. V ta namen ne potrebujejo posebnega
inhalatorja.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Symbicort Turbuhaler

Ne uporabljajte zdravila Symbicort Turbuhaler:
o ¢e ste alergi¢ni na budezonid, formoterol ali druge sestavine tega zdravila (navedene v
poglavju 6), laktozo (ki vsebuje majhno koli¢ino mle¢nih beljakovin).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred uporabo zdravila Symbicort Turbuhaler se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
. ¢e imate sladkorno bolezen.

o ¢e imate kak$no okuzbo pljuc.

o ¢e imate visok krvni tlak ali ste kdaj imeli tezave s srcem (vkljuéno z neenakomernim bitjem
srca, zelo hitrim srénim utripom, zozitvijo arterij ali srénim popuscanjem).

o ¢e imate tezave s SCitnico ali nadledvi¢nimi zlezami.

o ¢e imate nizko koncentracijo kalija v krvi.

o ¢e imate hude tezave z jetri.

Obvestite zdravnika, Ce se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Druga zdravila in zdravilo Symbicort Turbuhaler
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti morate zdravniku ali farmacevtu povedati, ¢e uporabljate katero od naslednjih zdravil:

o zaviralce beta (npr. atenolol ali propranolol za visok krvni tlak), tudi ¢e so v kapljicah za oci
(npr. timolol za glavkom).

o zdravila proti hitremu ali neenakomernemu bitju srca (npr. kinidin).

o zdravila, kot je digoksin, ki se pogosto uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

o diuretike, imenujemo jih tudi "tablete za odvajanje vode" (npr. furosemid). Uporabljajo se za

zdravljenje visokega krvnega tlaka.

steroidna zdravila za peroralno uporabo (npr. prednizolon).

ksantinska zdravila (npr. teofilin ali aminofilin). Pogosto se uporabljajo za zdravljenje astme.

druge bronhodilatatorje (npr. salbutamol).

tricikli¢ne antidepresive (npr. amitriptilin) in antidepresiv nefazodon.

fenotiazinska zdravila (npr. klorpromazin in proklorperazin).

zdravila, imenovana "zaviralci proteaz HIV" (kakr$no je npr. ritonavir), za zdravljenje okuzbe s

HIV.

. zdravila za zdravljenje okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
Klaritromicin, telitromicin).

o zdravila proti Parkinsonovi bolezni (npr. levodopa).
zdravila proti tezavam s $¢itnico (npr. levotiroksin).

Ce kaj od nastetega velja za vas, ali &e niste prepriGani, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden uporabite zdravilo Symbicort Turbuhaler.

Zdravniku ali farmacevtu morate tudi povedati, ¢e imate zaradi kaksne operacije ali
zobozdravstvenega posega predvideno splosno anestezijo.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

o Ce ste nose¢i ali nameravate zanositi, se pred uporabo zdravila Symbicort Turbuhaler posvetuijte
z zdravnikom — ne uporabljajte zdravila Symbicort Turbuhaler, ¢e vam tega izrecno ne naroci
zdravnik.

o Ce med zdravljenjem z zdravilom Symbicort Turbuhaler zanosite, zdravila Symbicort
Turbuhaler ne nehajte uporabljati, se pa takoj posvetujte z zdravnikom.

o Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom, preden uporabite zdravilo Symbicort Turbuhaler.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Symbicort Turbuhaler nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje, uporabe
orodij in upravljanja strojev.

Zdravilo Symbicort Turbuhaler vsebuje laktozo

Zdravilo Symbicort Turbuhaler vsebuje laktozo, ki je vrsta sladkorja. Ce vam je zdravnik povedal, da
ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom. Koli¢ina
laktoze v tem zdravilu po navadi ne povzroca tezav osebam z intoleranco za laktozo.

Pomozna snov laktoza vsebuje majhno koli¢ino mle¢nih beljakovin, ki lahko povzrocijo alergijsko
reakcijo.

3. Kako uporabljati zdravilo Symbicort Turbuhaler

o Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila, ki ste jih dobili od zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
o Pomembno je, da zdravilo Symbicort Turbuhaler uporabite vsak dan, tudi ¢e trenutno nimate

simptomov astme.
o Zdravnik vas bo redno nadziral glede simptomov astme.

Ce zaradi astme ali KOPB jemljete steroid v tabletah, vam bo zdravnik morda zmanjgal $tevilo tablet,
ki jih jemljete, ko boste zaceli uporabljati zdravilo Symbicort Turbuhaler. Ce steroid v tabletah
jemljete Ze dolgo, vas bo zdravnik morda od ¢asa do Casa poslal na preiskave krvi. Po zmanjSanju
Stevila tablet peroralnega steroida se vam lahko pojavi splo$no slabo pocutje, Ceprav se prsni simptomi
izbolj$ajo. Pojavijo se vam lahko simptomi, kot so zamasenost nosu ali izcedek iz nosu, Sibkost,
bolegine v sklepih ali misicah ali izpus¢aj (ekcem). Ce je kateri od teh simptomov mote¢, ali &e se vam
pojavijo simptomi, kot so glavobol, utrujenost, slabost v Zelodcu (siljenje na bruhanje) ali bruhanje, se
morate nemudoma posvetovati z zdravnikom. Ce se vam pojavijo simptomi alergije ali artritisa, boste
morda morali jemati $e druga zdravila. Ce vas skrbi, ali naj $e naprej uporabljate zdravilo Symbicort
Turbuhaler, se posvetujte z zdravnikom.

Med obdobji stresa (npr. ¢e imate kak$no okuzbo v prsnem kosu ali pred operacijo) vam bo zdravnik
morda poleg vaSega obicajnega zdravljenja predpisal Se steroid v tabletah.

Pomembne informacije o simptomih astme

Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom Symbicort Turbuhaler zdi, da dihanje postaja tezje ali
piskajoCe, zdravilo uporabljajte Se naprej, vendar pa ¢im prej obis¢ite zdravnika, kajti morda boste
potrebovali dodatno zdravljenje.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom:

o Ce teZje dihate ali se ponoci pogosto zbudite zaradi astme.
o Ce se vam zacne zjutraj pojavljati obcutek stiskanja v prsnem koSu ali taksno stiskanje traja dalj

¢asa kot po navadi.
Ti znaki lahko pomenijo, da astma ni dobro obvladana in morda boste morali takoj dobiti drugac¢na ali
dodatna zdravila.

Astma

Zdravnik lahko zdravilo Symbicort Turbuhaler za zdravljenje astme predpise na dva razli¢na nacina.

Koli¢ina zdravila Symbicort Turbuhaler, ki jo morate uporabiti, in ¢as, ko morate zdravilo uporabiti,

sta odvisna od tega, kako vam je zdravnik predpisal zdravilo.

a)  Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Symbicort Turbuhaler in loen inhalator z olajsevalcem,
potem preberite poglavje "a) Uporaba zdravila Symbicort Turbuhaler in lo¢enega inhalatorja z
olajSevalcem".

b)  Ce vam je zdravilo Symbicort Turbuhaler zdravnik predpisal kot edini inhalator, preberite
poglavje "b) Uporaba zdravila Symbicort Turbuhaler kot edinega inhalatorja za astmo".
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a) Uporaba zdravila Symbicort Turbuhaler in lo¢enega inhalatorja z olajSevalcem
Zdravilo Symbicort Turbuhaler uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti pojav sSimptomov
astme.

Oderasli (18 let in vec)

o Obicajen odmerek je 1 ali 2 vdiha dvakrat na dan.

o Zdravnik vam odmerek lahko pove¢a na 4 vdihe dvakrat na dan.

o Ce so simptomi dobro nadzorovani, vam zdravnik lahko naro¢i, da zdravilo uporabljajte enkrat
na dan.

Mladostniki (12 do 17 let)

o Obicajen odmerek je 1 ali 2 vdiha dvakrat na dan.

o Ce so simptomi dobro nadzorovani, vam zdravnik lahko naro¢i, da zdravilo uporabljajte enkrat
na dan.

Otroci (stari od 6 do 11 let)
e  Obicajen odmerek sta 2 vdiha, dvakrat na dan.

Zdravilo Symbicort Turbuhaler ni priporocljivo za otroke mlajse od 6 let.

Zdravnik (ali medicinska sestra, ki se ukvarja z astmo) vam bo pomagal obvladati astmo. Odmerek
zdravila vam bo prilagodil na najmanjsi odmerek, ki omogoc¢a nadzor astme. Ne prilagajajte pa
odmerka sami, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom (ali medicinsko sestro, ki se ukvarja z
astmo).

Svoj drugi "'inhalator z olajSevalcem'* uporabljajte za odpravljanje simptomov astme, ko se
pojavijo. "Inhalator z olajsevalcem" imejte vedno pri sebi, da ga boste lahko uporabili, ¢e ga boste
potrebovali. Ne uporabljajte zdravila Symbicort Turbuhaler za odpravljanje simptomov

astme — uporabite inhalator z olajsevalcem.

b) Uporaba zdravila Symbicort Turbuhaler kot edinega inhalatorja za astmo
Zdravilo Symbicort Turbuhaler uporabljajte na ta nacin le, ¢e vam je tako narocil zdravnik in ste stari
12 let ali vec.

Zdravilo Symbicort Turbuhaler uporabljajte vsak dan. To pomaga prepreciti pojavljanje
simptomov astme. Uporabite lahko:
o 1 vdih zjutraj in 1 vdih zvecer

ali

o 2 vdiha zjutraj
ali

. 2 vdiha zveder.

Zdravilo Symbicort Turbuhaler uporabite tudi kot "olajSevalec' za odpravljanje simptomov
astme, ko se pojavijo.

o Ob pojavu simptomov astme, naredite 1 vdih in pocakajte nekaj minut.

o Ce se ne pocutite bolje, naredite e en vdih.

. Nikoli ne naredite ve¢ kot 6 vdihov naenkrat.

Inhalator Symbicort Turbuhaler imejte vedno pri sebi, da ga boste lahko uporabili, ¢e ga boste
potrebovali.

Celotni dnevni odmerek, vecji od 8 vdihov, po navadi ni potreben. Vendar vam zdravnik lahko za
kraj$e obdobje dovoli narediti do 12 vdihov na dan.
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Ce redno potrebujete 8 ali ve& vdihov na dan, se dogovorite za pregled pri zdravniku ali medicinski
sestri. Morda bo potrebno spremeniti zdravljenje.

Skupno v 24 urah ne naredite ve¢ kot 12 vdihov.

Ce se vam med telesno dejavnostjo pojavijo simptomi astme, uporabite zdravilo Symbicort
Turbuhaler, kot je opisano tukaj. Ne uporabljajte pa zdravila Symbicort Turbuhaler tik pred telesno
dejavnostjo, da bi preprecili pojav simptomov astme.

Priprava novega inhalatorja Symbicort Turbuhaler
Preden uporabite nov inhalator Symbicort Turbuhaler prvi¢, ga morate pripraviti za uporabo na
naslednji nacin:

o Odvijte pokrovéek in ga snemite. Morda boste slisali ropotajo¢ zvok.
o Drzite inhalator Symbicort Turbuhaler pokonci, tako da je rdeci ro¢aj spodaj.
o Zavrtite rdeci rocaj, kolikor dale¢ gre v eno smer. Potem ga zavrtite, kolikor dale¢ gre v drugo

smer (ni pomembno, v katero smer ga zavrtite najprej). Zaslisati morate klik. Ni pomembno, ali
se klik zaslisi pri prvem ali pri drugem obratu.

o Ponovite to in vrtite rdeci ro¢aj v obe smeri.

o Inhalator Symbicort Turbuhaler je zdaj napolnjen in pripravljen za uporabo.

Kako narediti inhalacijo
Vsaki¢, ko potrebujete inhalacijo, upostevajte spodnja navodila.

1. Odvijte pokrovéek in ga snemite. Morda boste slisali ropotajo¢ zvok.
2. Drzite inhalator Symbicort Turbuhaler pokonci, tako da je rdeci rocaj spodaj.

3. Ko inhalator Symbicort Turbuhaler polnite, ga ne drzite za ustnik. Da boste inhalator
Symbicort Turbuhaler napolnili z odmerkom, zavrtite rde¢i rocaj, kolikor dale¢ gre v eno smer.

Potem ga zavrtite, kolikor dale¢ gre v drugo smer (ni pomembno, v katero smer ga zavrtite
najprej). Zaslisati morate klik. Ni pomembno, ali se klik zaslisi pri prvem ali pri drugem obratu.
Inhalator Symbicort Turbuhaler je zdaj napolnjen in pripravljen za uporabo. Inhalator Symbicort
Turbuhaler napolnite le, ko ga morate uporabiti.

4, Drzite inhalator Symbicort Turbuhaler odmaknjen od ust. Rahlo izdihnite (izdihnite tako
globoko, kolikor je mogoce, ne da bi bilo neprijetno). Ne izdihnite v inhalator Symbicort
Turbuhaler.

5. Ustnik nezno namestite med zobe. Zaprite ustnice. Skozi usta vdihnite tako globoko in tako
moc¢no, kot morete. Ustnika ne smete stisniti z zobmi ali zagristi vanj.

6. Odstranite inhalator Symbicort Turbuhaler iz ust. Potem pocasi izdihnite. VVdihana
koli¢ina zdravila je zelo majhna, kar pomeni, da zdravila po inhalaciji morda ne boste okusili.
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Toda Ce ste upostevali navodila, ste lahko prepricani, da ste vdihnili odmerek in je zdravilo zdaj

v pljucih.
7. Ce morate narediti Se drugo inhalacijo, ponovite korake od 2 do 6.
8. Po uporabi znova namestite pokrovéek in ga dobro zaprite.
9. Po vsakodnevnem jutranjem in/ali veCernem odmerku si usta splaknite z vodo in jo izpljunite.

Ne poskusajte odstraniti ali zasukati ustnika. Ustnik je pritrjen na inhalator Symbicort Turbuhaler in
ga ne smete sneti. Inhalatorja Symbicort Turbuhaler ne smete uporabiti, ¢e je poskodovan ali se je
ustnik lo¢il od njega.

Tako kot velja za vse inhalatorje, morajo negovalci poskrbeti, da otroci, ki jim je predpisano zdravilo
Symbicort Turbuhaler, uporabljajo pravilno tehniko inhaliranja, kot je opisana zgoraj.

Cis¢enje inhalatorja Symbicort Turbuhaler
Zunanjost ustnika enkrat na teden obriSite s suhim papirnatim robckom. Ne uporabljajte vode ali
drugih tekocin.

Kdaj zaceti uporabljati nov inhalator
o Kazalnik odmerkov kaze, koliko odmerkov (inhalacij) je Se v inhalatorju Symbicort Turbuhaler.
Ko je inhalator poln, kaze kazalnik 60 ali 120 odmerkov.

[}
“-

o Kazalnik ima oznake na 10 odmerkov, zato ne pokaze vsakega posameznega odmerka.

o Ko na robu kazalnikovega okenca prvi¢ zagledate rde¢o oznako, je v inhalatorju $e priblizno
20 odmerkov. Pri zadnjih 10 odmerkih je ozadje kazalnika odmerka rdece. Ko Stevilka »0« na
rde¢em ozadju doseZe sredino okenca, morate zaCeti uporabljati nov inhalator Symbicort

Turbuhaler.

Opomba:

o Rocaj se bo se vedno vrtel in "klikal", tudi ko je inhalator Symbicort Turbuhaler ze prazen.

o Zvok, ki ga sliSite, ko stresete inhalator Symbicort Turbuhaler, nastane zaradi susila v njem, ne
zaradi zdravila. Zato ta zvok ne pove, koliko zdravila je $e ostalo v inhalatorju Symbicort
Turbuhaler.

o Ce inhalator Symbicort Turbuhaler pred uporabo pomotoma napolnite dvakrat, boste kljub temu
dobili le en odmerek. Toda kazalnik odmerka bo belezil vse napolnjene odmerke.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Symbicort Turbuhaler, kot bi smeli
Pomembno je, da vzamete tak odmerek kot ga je na nalepko zapisal farmacevt oziroma kot vam je

svetoval zdravnik. Predpisanega odmerka ne smete preseci brez posveta z zdravnikom.

Najpogostejsi simptomi, ki se lahko pojavijo, €e ste uporabili vecji odmerek zdravila Symbicort
Turbuhaler, kot bi smeli, so tresenje, glavobol in hitro bitje srca.
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Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Symbicort Turbuhaler

o Ce ste pozabili uporabiti odmerek, ga uporabite, takoj ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za
naslednji odmerek, izpustite pozabljeni odmerek.
o Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vam pojavi kaj od naslednjega, takoj nehajte uporabljati zdravilo Symbicort Turbuhaler

in se nemudoma posvetujte z zdravnikom:

. oteklost obraza, zlasti okrog ust (jezik in/ali Zrelo in/ali teZave s poziranjem), ali koprivnica,
skupaj s tezkim dihanjem (angioedem) ali nenadnim obcutkom omedlevice. To lahko pomeni,
da imate alergijsko reakcijo. To se zgodi redko, pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov.

o nenadno akutno piskajoce dihanje ali tezko dihanje nemudoma po uporabi inhalatorja. Ce se
pojavi kateri od teh simptomov, takoj nehajte uporabljati inhalator Symbicort
Turbuhaler in uporabite svoj "inhalator za olajSanje". Nemudoma se posvetujte z
zdravnikom, kajti morda boste potrebovali spremembo zdravljenja. To se zgodi zelo redko,
pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov.

Drugi mozZni neZeleni u¢inki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

o neprijeten obéutek ob moé¢nem ali hitrem bitju srca (palpitacije), drhtenje ali tresenje. Ce se ti
ucinki pojavijo, so po navadi blagi in po navadi izginejo med nadaljevanjem zdravljenja z
zdravilom Symbicort Turbuhaler.

o gliviéna okuzba ("gobice") v ustih. Pojav tega je manj verjeten, ¢e si po uporabi zdravila
Symbicort Turbuhaler usta splaknete z vodo, ki jo nato izpljunete.
o blago vnetje zrela, kaselj in hripavost

o glavobol

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
nemir, zivénost ali vznemirjenost

motnje spanja

omotica

obcutek siljenja na bruhanje (havzea)

hitro bitje srca

podplutbe na kozi

misiéni kréi

zamegljen vid

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

o izpuscaj, srbenje

o bronhospazem (kré&i misic dihalnih poti, ki povzrogijo piskajoce dihanje). Ce se piskajoce
dihanje pojavi nenadoma po uporabi zdravila Symbicort Turbuhaler, prenehajte uporabljati
zdravilo Symbicort Turbuhaler in se takoj posvetujte z zdravnikom.

o nizka koncentracija kalija v krvi

o neenakomerno bitje srca

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov)

o depresija
o spremembe vedenja, zlasti pri otrocih
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bolecina ali tis¢anje v prsih (angina pektoris)
zvisan sladkor (glukoza) v krvi

spremembe okusa, npr. neprijeten okus v ustih
spremembe krvnega tlaka

Inhalacijski kortikosteroidi lahko vplivajo na normalno nastajanje steroidnih hormonov v telesu, zlasti
¢e dolgo ¢asa uporabljate velike odmerke. Med ucinki so:

o spremembe mineralne gostote kosti (redcenje kosti)

o katarakta (motnost ocesne lece)

o glavkom (zvisan tlak v oCesu)

. upocasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih

. vpliv na nadledvi¢ni zZlezi (majhni zlezi, ki lezita nad ledvicami)

Ti u¢inki so med uporabo inhalacijskih kortikosteroidov mnogo manj verjetni kot med uporabo
kortikosteroidov v obliki tablet.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Symbicort Turbuhaler

o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

o Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na $katli
ali nalepki inhalatorja. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

o Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taks$ni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramov/4,5 mikrograma na odmerek
prasek za inhaliranje

Ucinkovini sta budezonid in formoterol. En vdih (odmerek) vsebuje 80 mikrogramov budezonida in
4,5 mikrograma formoterolijevega fumarata dihidrata.

Pomozna snov je laktoza monohidrat (ki vsebuje mlecne beljakovine).

Izgled zdravila Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramov/4,5 mikrograma na odmerek in vsebina
pakiranja
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Symbicort Turbuhaler je inhalator, ki vsebuje vase zdravilo. Prasek za inhaliranje je bele barve. Vsak
inhalator vsebuje 60 ali 120 odmerkov in ima belo telo z rde¢im vrtilnim ro¢ajem. Vrtilni rocaj ima z
Braillovo pisavo vtisnjeno Stevilko 6 za identifikacijo in razlikovanje od ostalih inhalacijskih zdravil

podjetja AstraZeneca.

Zdravilo Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramov/4,5 mikrograma na odmerek je na voljo v pakiranjih
z 1, 2, 3,10 ali 18 inhalatorji Turbuhaler. En inhalator vsebuje 60 (ali 120) odmerkov.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, SE-151 85
Sodertilje, Svedska.

Proizvajalec: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, SE-151 36 Sodertilje, Svedska

Zdravilo je odobreno v drZzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Driava Ime zdravila in jakost
Avstrija Symbicort mite Turbohaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Belgija Symbicort mite Turbohaler 80 pg/4.5 ug/inhalation
Bolgarija Symbicort Turbuhaler 80 ug/4.5 ug/inhalation
Ciper Symbicort Turbuhaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Ceska Symbicort Turbuhaler 80 pg/4.5 pg/inhalation
Danska Symbicort mite Turbuhaler 80 pg/4.5 ug/inhalation
Estonija Symbicort Turbuhaler, 80 pug/4.5 ug
Finska Symbicort Turbuhaler mite 80 ug/4.5 pug/inhalation
Francija Symbicort Turbuhaler 100 pg/6 pg/inhalation
Gréija Symbicort Turbuhaler 80 pg/4.5 ug/inhalation
Hrvaska Symbicort Turbuhaler 80 ug/4.5 ug/inhalation
Islandija Symbicort mite Turbuhaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Irska Symbicort Turbohaler 100 pg/6 pg/inhalation
Italija Symbicort mite 80 ug/4.5 pg/inhalation
Latvija Symbicort Turbuhaler 80 ug/4.5 ug/inhalation
Litva Symbicort Turbuhaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Luksemburg Symbicort mite Turbohaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Madzarska Symbicort Turbuhaler 80 ug/4.5 ug/inhalation
Malta Symbicort Turbohaler 100 ug/6 pg/inhalation
Nemcija Symbicort Turbohaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Nizozemska Symbicort Turbuhaler 100 pg/6 pg/inhalation
Norveska Symbicort mite Turbuhaler 80 pg/4.5 ug/inhalation
Poljska Symbicort Turbuhaler 80 pg/4.5 ug/inhalation
Portugalska Symbicort Turbohaler 80 ug/4.5 pg/inhalation
Romunija Symbicort Turbuhaler 80 pg/4.5 pg/inhalation
Slovaska Symbicort Turbuhaler 100 pg/6 pg/inhalation
Slovenija Symbicort Turbuhaler 80 mikrogramov/4,5 mikrograma
na odmerek prasek za inhaliranje
Spanija Symbicort Turbuhaler 80 pg/4.5 pg/inhalation
Svedska Symbicort mite Turbuhaler 80 nug/4.5 pg/inhalation
Velika Britanija Symbicort Turbohaler 100 ug/6 pg/inhalation
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 03.10.2023.

10
JAZMP-IA/090/G - 03.10.2023



