NAVODILO ZA UPORABO

Pulmicort Turbuhaler 100 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje
Pulmicort Turbuhaler 200 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje
Pulmicort Turbuhaler 400 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje

budezonid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Pulmicort Turbuhaler in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Pulmicort Turbuhaler

Dodatne informacije

SuhkrwdE

1. KAJ JE ZDRAVILO PULMICORT TURBUHALER IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Pulmicort Turbuhaler vsebuje zdravilno uc¢inkovino budezonid, ki spada v skupino zdravil,
imenovanih glukokortikoidi. Deluje tako, da zmanjSuje vnetje.

Zdravilo Pulmicort Turbuhaler se uporablja za zmanjsevanje vnetja dihalnih poti pri bronhialni astmi.
Da bi zdravilo lahko delovalo v pljucih, ga morate vdihniti skozi ustnik. Tok zraka bo zdravilo potegnil v
vasa pljuca.

Zdravilo Pulmicort Turbuhaler ne lajsa akutnih poslabsanj astme, ki so se Ze zagela.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO PULMICORT
TURBUHALER

Ne uporabljajte zdravila Pulmicort Turbuhaler
o Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na zdravilno u¢inkovino budezonid.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Pulmicort Turbuhaler

Pred oziroma med uporabo zdravila Pulmicort Turbuhaler obvestite svojega zdravnika:

e (e imate kakr$nokoli zdravstveno tezavo,

o (e imate ali ste imeli tuberkulozo, ali ste nedavno imeli katero drugo okuzbo dihalnih poti,
e Ce imate bolezen jeter,

e (e ste izpostavljeni hudemu stresu, ste poSkodovani ali ¢e boste operirani.

Zdravilo Pulmicort Turbuhaler vam je zdravnik predpisal za zdravljenje vase bolezni dihal (astme).
Zdravila ne smete uporabljati za zdravljenje drugih tezav. Nikoli ne posojajte zdravila drugim.

JAZMP-1B/2010-04.09.2013



Zdravilo Pulmicort Turbuhaler ni namenjeno za hitro laj§anje akutnih napadov astme. V taks$nih primerih
morate uporabiti inhalacijski kratkodelujo¢i bronhodilatator. Ce kratkodelujo¢i bronhodilatator ni
ucinkovit ali potrebujete vec inhalacij kot obicajno, morate poiskati zdravnisko pomoc.

Zdravilo Pulmicort Turbuhaler lahko omogoci nadomestitev ali bistveno zmanjSanje odmerka

kortikosteroidov, ki se jih zauZije, ob hkratni urejenosti astme. Se posebej pomembno je, da se posvetujete

z zdravnikom, e ste presli z zdravljenja s sistemsko delujo¢imi kortikosteroidi na to zdravilo:

e inobstaja sum, da imate moteno delovanje nadledvi¢ne Zleze,

e in so se vam pojavile alergije (npr. vnetje nosne sluznice, kozni izpusc¢aj). Zdravnik vam bo za
lajSanje teh tezav morda predpisal Se kaksno drugo zdravilo.

e  saj se vam lahko pojavijo nekateri simptomi sistemske odtegnitve kortikosteroidov, npr. bole¢ine v
sklepih ali miSicah ali oboje, brezvoljnost in depresija.

Prav tako se posvetujte z zdravnikom glede uporabe zdravila Pulmicort Turbuhaler:

e (e ste v preteklosti potrebovali velike odmerke nujne terapije s kortikosteroidi ali dolgotrajno
zdravljenje z najvecjimi priporo¢enimi odmerki inhalacijskih kortikosteroidov. Lahko se pojavijo
znaki in simptomi okvare nadledvi¢nih Zlez, ¢e ste izpostavljeni hudemu stresu ali boste operirani. V
tem primeru vam bo zdravnik morda predpisal dodatno zdravljenje s sistemskimi kortikosteroidi.

e  saj se lahko pojavijo nekateri sistemski uéinki, zlasti pri predpisani dolgotrajni uporabi velikih
odmerkov tega zdravila. Ti u¢inki so zavrtje delovanja nadledvi¢ne zleze, upocasnitev rasti pri
otrocih in mladostnikih, zmanjS$anje mineralne kostne gostote, motnost ocesne lece in povecan tlak v
ocesu. Bolj poredko pa se lahko pojavi vrsta psiholoskih ali vedenjskih uc¢inkov (glejte tudi poglavje
4 Mozni nezeleni ucinki).

e Ce imate zmanjSano delovanje jeter,

e (e socasno jemljete Se kakSna druga zdravila (glejte tudi poglavje »Jemanje drugih zdravil«),

e (e se pri vas pojavi gliviéna okuzba ust. V tem primeru bo zdravnik uvedel ustrezno protiglivi¢no
zdravljenje in morda prekinil zdravljenje z zdravilom Pulmicort Turbuhaler.

e  pri otrocih in mladostnikih, ki prejemajo dolgotrajno zdravljenje z inhalacijskimi kortikosteroidi. Pri
njih bo zdravnik redno spremljal telesno visino. Ce bo ugotovil upo&asnitev rasti, bo znova pretehtal
koristi zdravljenja s tem zdravilom in moZna tveganja za zavrtje rasti kosti;

e  saj se lahko takoj po uporabi tega zdravila pojavi kr¢ sapnic z izrazitim sopenjem. Ce se to pojavi pri
vas, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Pulmicort Turbuhaler in se posvetujte z zdravnikom.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Se posebno pomembno je, da opozorite svojega zdravnika, ¢e jemljete:

e  ketokonazol ali itrakonazol (zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb),

zdravila za zdravljenje okuzb z virusom HIV (zaviralce proteaz HIV),

estrogen ali kontracepcijske steroide (zdravila, ki se uporabljajo pri zenskah npr. v pomenopavznem
obdobju ali za preprecevanje zanositve).

Zdravilo lahko vpliva na izvide preiskave delovanja nadledvi¢nih Zlez, zato Se pred to preiskavo obvestite
zdravnika, da jemljete zdravilo Pulmicort Turbuhaler.

Nosec¢nost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, pred zaéetkom uporabe zdravila Pulmicort Turbuhaler to povejte svojemu zdravniku.
Tako kot velja za druga zdravila, bo zdravnik presodil ali je uporaba tega zdravila med nose¢nostjo oziroma
dojenjem za vas primerna.
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Budezonid se izlo¢a v materino mleko, vendar ob terapevtskih odmerkih zdravila Pulmicort Turbuhaler ni
pricakovati u¢inkov na dojencka. Ce dojite, lahko uporabljate zdravilo Pulmicort Turbuhaler.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Pulmicort Turbuhaler ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO PULMICORT TURBUHALER

Pri uporabi zdravila Pulmicort Turbuhaler natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerjanje
Odmerjanje zdravila Pulmicort Turbuhaler dolo¢i zdravnik glede na vase zdravstveno stanje in se lahko
razlikuje od odmerjanja, ki je navedeno v nadaljevanju. Natan¢no upostevajte zdravnikova navodila.

Odmerjanje pri odraslih in starejsih: 200 - 1600 mikrogramov na dan. Obic¢ajno zadostuje dvakrat
dnevno dajanje (zjutraj in zvecer). Najve¢ji priporo¢eni dnevni odmerek je 1600 mikrogramov.

Bolniki, ki uporabljate majhne odmerke zdravila (100 - 400 mikrogramov na dan) lahko vzamete dnevni
odmerek naenkrat (zjutraj ali zvecer).

Odmerjanje pri otrocih, starih 6 let ali ve¢: 200 - 800 mikrogramov na dan. Najvecji priporoceni dnevni
odmerek je 800 mikrogramov.

Bolniki, ki uporabljate majhne odmerke zdravila (do 400 mikrogramov na dan) lahko vzamete dnevni
odmerek naenkrat (zjutraj ali zvecer).

Ce boste imeli astmo nadzorovano, vam bo zdravnik odmerek zdravila postopoma zmanjseval do
najmanjsega ucinkovitega odmerka.

Ce se med uporabo zdravila Pulmicort Turbuhaler astma poslabsa, povejte svojemu zdravniku, saj bo
morda potrebno povecati pogostnost uporabe in dnevni odmerek.

Ze po prvem dnevu uporabe zdravila Pulmicort Turbuhaler se boste lahko pocutili bolje, vendar bo
zdravilo doseglo poln ucinek Sele po nekaj tednih zdravljenja. Ne prenehajte uporabljati zdravila
Pulmicort Turbuhaler, tudi ¢e se pocutite bolje.

Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Pulmicort Turbuhaler in $e vedno jemljete tablete, ki vsebujejo
kortizon, bo va$ zdravnik morda postopno (v obdobju nekaj tednov ali mesecev) zmanjs$eval odmerek
tablet. Morda boste lahko tablete celo prenehali uporabljati.

Nacin uporabe

Pred za¢etkom uporabe zdravila Pulmicort Turbuhaler je pomembno, da si preberete podpoglavja v

nadaljevanju in jih natan¢no upostevate.

Majhni otroci imajo lahko tezave pri ravnanju s Turbuhalerjem, zato se morate prepricati ali otrok lahko
sledi navodilom za uporabo.

Ne pozabite: Po vsakem odmerku zdravila si sperite usta z vodo!
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Navodila za uporabo in ravnanje

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite celotna navodila.
Turbuhaler je veCodmerni inhalator, ki oddaja

zelo majhne koli¢ine praska (slika 1). Ko vdihnete pokrovéek
skozi Turbuhaler, pride prasek v pljuca. Zato je

pomembno, da moéno in globoko vdihnete skozi usthik =
ustnik. indikatorsko
okence —>»
Priprava novega inhalatorja za uporabo rocaj —>
Preden inhalator Turbuhaler prvi¢ uporabite, ga
morate pripraviti za uporabo.
Slika 1

Odvijte in dvignite pokrovcek.

Inhalator drzite pokonci, tako da je rocaj spodaj
(slika 2). Medtem ko vrtite rocaj, ne drzite za
ustnik. Zavrtite rocaj, kolikor dale¢ gre v eno
smer, in potem nazaj, kolikor dale¢ gre v
nasprotno smer. Ni pomembno, v katero smer ga
zavrtite najprej. Med tem postopkom boste slisali
klik. Postopek ponovite dvakrat.

Slika 2

Inhalator je zdaj pripravljen za uporabo.
Za uporabo odmerka nadaljujte po navodilih, opisanih v nadaljevanju.
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KAKO UPORABLJATI PULMICORT
TURBUHALER

Za uporabo enega odmerka sledite navodilom
spodaj.

1. Odvijte in dvignite pokrovcek.

2. Inhalator drZite pokonci, tako da je rocaj
spodaj (slika 2). Medtem ko vrtite rocaj, ne
drzite za ustnik. Da boste inhalator napolnili z
odmerkom, zavrtite ro¢aj, kolikor dalec¢ gre
v eno smer, in potem nazaj, kolikor dale¢
gre v nasprotno smer. Ni pomembno, v
katero smer ga zavrtite najprej. Med tem
postopkom boste slisali klik.

3. Drzite inhalator odmaknjen od ust. lzdihnite.
Ne izdihnite v ustnik!

4. Ustnik previdno namestite med zobe, zaprite
ustnice ter mo¢no in globoko vdihnite skozi
pripomocek (slika 3). Ustnika ne smete
stisniti z zobmi ali zagristi vanj.

5. Inhalator vzemite iz ust, preden izdihnete.

6. Ce vam je zdravnik predpisal ve¢ kot en
odmerek, ponovite korake od 2 do 5.

7. Znova namestite pokrovcek, tako da ga tesno
privijete nazaj.

8. Poinhaliranju predpisanega odmerka, si
usta splaknite z vodo.

Slika 3
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OPOZORILO:
Nikoli ne izdihnite v ustnik.

Po uporabi vedno pravilno namestite
pokrovéek.

Koli¢ina oddanega praska je zelo majhna, zato
zdravila po inhaliranju morda ne boste okusili.
Toda Ce ste upostevali navodila, ste $e vedno
lahko prepri¢ani, da ste vdihnili odmerek.

Ciscenje
Zunanjost ustnika redno (vsak teden) ocistite s
suho krpico.

Weow W

Za CiSCenje ustnika ne uporabljajte vode.

Kazalnik odmerkov
.

Ko se v okencu kazalnika prvi¢ pokaze rdeCa

oznaka, je v inhalatorju preostalo $e priblizno 20 Slika 4
odmerkov (slika 4). Ko rde¢a oznaka doseze

spodnji rob okenca, inhalator ne bo ve¢ oddal

pravilne koli¢ine zdravila in ga je treba zavreci
(slika 5). Zvoka, ki ga slisite, ko stresete
inhalator, ne oddaja zdravilo, temve¢ susilno

sredstvo. Slika 5

Odlaganje

Inhalator Turbuhaler vedno zavrzite odgovorno,
ker v njem ostane Se nekaj zdravila. Za nasvet se
obrnite na svojega farmacevta.

Ce ste uporabili ve€ji odmerek zdravila Pulmicort Turbuhaler, kot bi smeli

Pomembno je, da uporabite odmerek zdravila, ki je naveden na lekarniski nalepki ali kot vam je svetoval
va$ zdravnik. Ne smete povecati ali zmanj$ati odmerka zdravila, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom. Ce ste enkrat uporabili prevelik odmerek zdravila Pulmicort Turbuhaler, se $kodljivi uéinki
ne bodo pojavili.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Pulmicort Turbuhaler

Ce ste pozabili uporabiti odmerek zdravila Pulmicort Turbuhaler, ga ni treba nadomestiti. Naslednji
odmerek uporabite takrat, ko je ¢as za naslednji predpisan odmerek. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e
ste pozabili uporabiti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Pulmicort Turbuhaler
Zdravila Pulmicort Turbuhaler ne smete prenehati uporabljati brez posveta z zdravnikom.

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

JAZMP-1B/2010-04.09.2013



4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Pulmicort Turbuhaler nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem z zdravilom Pulmicort Turbuhaler, so razvrsc¢eni
po pogostnosti:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- glivicne okuzbe (kandidoza) v ustni votlini in Zrelu
- kaselj, hripavost, drazenje zrela

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
takoj$nje in pozne preobcutljivostne reakcije, vkljuéno z izpus€ajem, vnetjem koze (kontaktni
dermatitis), pojavom zelo srbecih, izboklih, rdeée obrobljenih koZnih izpuscajev (urtikarija),
otekanjem koze in sluznic (angioedem) in anafilakti¢no reakcijo

- znaki ali simptomi sistemskih u¢inkov zdravila, vklju¢no s zmanjsanjem delovanja nadledvi¢ne zleze
in upocasnitvijo rasti pri otrocih

- nemir, razdrazljivost, depresija, vedenjske spremembe (predvsem pri otrocih)

- kr¢ dihalnih poti (bronhospazem)

- modrice

Neznana pogostnost (pogostosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- povecan tlak v oc¢esu (glavkom)

- motnost oCesne leCe (katarakta)

- motnje spanja, tesnobnost (anksioznost), nemir s poveéano gibalno aktivnostjo (psihomotori¢na
hiperaktivnost), nasilno vedenje (agresija)

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem

navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PULMICORT TURBUHALER

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Po uporabi zdravila Pulmicort Turbuhaler vedno zaprite pokrovéek.

Ne uporabljajte zdravila Pulmicort Turbuhaler, ¢e je Turbuhaler poskodovan ali ¢e je ustnik odstranjen iz
inhalatorja.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Vsebnik shranjuijte tesno zaprt.

Zdravila Pulmicort Turbuhaler ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Pulmicort Turbuhaler
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Zdravilna u¢inkovina je budezonid.
Pomozne snovi: inhalator ne vsebuje pomoznih snovi.

Zdravilo Pulmicort Turbuhaler je na voljo v treh jakostih in vsebuje 100 mikrogramov, 200 mikrogramov
ali 400 mikrogramov budezonida na vdih.

Izgled zdravila Pulmicort Turbuhaler in vsebina pakiranja
Zdravilo Pulmicort Turbuhaler je pakirano v Skatlo s plasti¢nim inhalatorjem, ki vsebuje bel do sivo bel
prasek za inhaliranje.

Pakiranja:

Pulmicort Turbuhaler 100 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje: En vdih vsebuje 100 mikrogramov
budezonida. V inhalatorju je 200 odmerkov.

Pulmicort Turbuhaler 200 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje: En vdih vsebuje 200 mikrogramov
budezonida. V inhalatorju je 100 odmerkov.

Pulmicort Turbuhaler, 400 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje: En vdih vsebuje 400 mikrogramov
budezonida. V inhalatorju je 100 odmerkov.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
AstraZeneca UK Limited

2 Kingdom Street

London, W2 6BD

Velika Britanija

Izdelovalca
AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Svedska

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park, Macclesfield,
Cheshire, SK10 2NA

Velika Britanija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

AstraZeneca UK Limited

Podruznica v Sloveniji

Verovskova ulica 55

1000 Ljubljana

Tel: 01 51 35 600

Fax: 01 51 35 635

Navodilo je bilo odobreno 04. 09. 2013.

Navedene blagovne znamke so last skupine podjetij AstraZeneca.
© AstraZeneca 2005 - 2013
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