PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Symbicort Turbuhaler 200 mikrogrami/6 mikrogramii/inhalace, prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1¢karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

AR e

1.

Co je Symbicort Turbuhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Symbicort Turbuhaler uZivat
Jak se Symbicort Turbuhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Symbicort Turbuhaler uchovavat

Dalsi informace

CO JE SYMBICORT TURBUHALER A K CEMU SE POUZiVA

Symbicort Turbuhaler je inhalator. Obsahuje dve rizné 1é¢ivé latky: budesonid a dihydrat
formoterol-fumaratu.

Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako ,,kortikosteroidy*. Budesonid 1é¢i zanét a
predchazi vzniku otoku a zanétu ve Vasich plicich.

Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako “dlouhodobé G¢inné
beta, agonisté nebo bronchodilatatory”. Pisobi tak, Ze uvoliuje svaly v dychacich cestach, a tak
Vam usnadnuje dychani.

Lékar Vam predepsal tento 1€k k 1écbé astmatu nebo chronické obstrukeni plicni nemoci (CHOPN).

Astma
Symbicort Turbuhaler 1ze predepsat k 1é¢bé astmatu dvéma zptisoby:

a)

b)

Nékteti pacienti maji predepsany dva inhalatory k 1é¢bé astmatu: Symbicort Turbuhaler
a ,,ulevovy inhalator®.

Symbicort Turbuhaler uzivaji pacienti kazdy den. Tim pfedchazeji vzniku astmatickych
priznakd.

,.Ulevovy inhalator” uzivaji pouze tehdy, kdyz se objevi p¥iznaky astmatu, aby se jim opét
dobfte dychalo.

Nékteri pacienti maji predepsan Symbicort Turbuhaler jako jediny inhalator k 1écbé
astmatu.

Tito pacienti uzivaji Symbicort Turbuhaler kazdy den. Tim ptedchazeji vzniku ptiznakt
astmatu.

Dalsi davky ptipravku Symbicort Turbuhaler uzivaji k ulevé od ptiznakii astmatu, aby se jim
opét dobie dychalo. Nepotiebuji dalsi inhalator.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)
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Symbicort Turbuhaler lze uzivat i k 1é¢bé ptiznaka zavazné CHOPN u dospélych pacienti. CHOPN je
dlouhodobé onemocnéni plic, které je ¢asto zptisobeno koufenim cigaret.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SYMBICORT
TURBUHALER UZIVAT

NepouzZivejte pripravek Symbicort Turbuhaler
. Jestlize jste alergicky/a ( precitlivély/a) na budesonid, formoterol nebo laktosu, ktera je
obsaZena a ktera obsahuje malé mnoZzstvi mlécnych proteinti.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Symbicort Turbuhaler je zapotiebi
Predtim, nez za¢nete uzivat Symbicort Turbuhaler, je tfeba, aby 1ékai/lIékarnik védél, ze:
. mate cukrovku.

o mate plicni infekei.

o mate vysoky krevni tlak, nebo jste nékdy mél/a jste problémy se srdcem (napt. nepravidelny tep,
velmi rychly tep, ziizeni cév nebo vam selhava srdce).

o mate problémy se Stitnou zlazou nebo nadledvinami (Zlaza sousedici s ledvinami).

o mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

o mate zavazné problémy s jatry.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Informujte, prosim, svého Iékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu a rostlinné 1éky.

Informujte 1ékate/lékarnika zejména o nasledujicich lécich:

. beta blokatory (napf. atenolol, propranolol k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), véetné ocnich
kapek s beta blokatory (napf. timolol k 1€¢bé glaukomu — zeleny ocni zakal).

o léky k 1écbé rychlého nebo nepravidelného tepu (napt. chinidin).

o léky jako digoxin, ¢asto pouzivané k 1é¢b¢€ srde¢niho selhani.

diuretika, ur¢ena k odvodnéni organismu, napi. furosemid. Pouzivaji se k1é¢bé vysokého

krevniho tlaku.

. léky s obsahem steroidl uzivané tsty, napt. prednisolon.

. xantiny, napf. theofylin nebo aminofylin. Tyto l1€ky se Casto pouzivaji k 1éCb& astmatu.

. jiné 1éky k rozsiteni prudusek — bronchodilatatory, napt. salbutamol.

. tricyklicka antidepresiva, napf. amitryptylin a antidepresivum nefazodon.

. inhibitory monoaminooxidazy, znamé téz jako inhibitory MAQO, napft. fenelzin.

. fenothiaziny, napt. chlorpromazin nebo prochlorperazin.

. léky oznacované jako ,,HIV protedzové inhibitory* (napf. ritonavir), uréené k lécb¢ HIV
infekce.

. léky urcené kl1écbé infekci (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klarithromycin a telithromycin).

o léky k 1écbé Parkinsonovy nemoci, napt. levodopa.

o léky k 1écbé poruch §titné zlazy, napt. levothyroxin.

Pokud uzivate néktery z vySe uvedenych 1€k, nebo pokud si nejste jist/a, zeptejte se 1ékare nebo
1ékarnika predtim, nez zacnete uzivat Symbicort Turbuhaler.

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika také v pripadé, ze jdete na planovanou operaci nebo zubni vykon a
bude pouzivano celkové anestetikum.

Téhotenstvi a kojeni

. Jestlize jste t€¢hotna, snazite se ot€hotnét, porad’te se nejprve s Vasim lékafem nez zacnete uzivat
Symbicort Turbuhaler- neuzivejte Symbicort Turbuhaler, pokud Vam to Vas 1ékaf nefekne.
o Pokud otéhotnite az v pribéhu 1é¢by ptipravkem Symbicort Turbuhaler, nepiestavejte uzivat

Symbicort Turbuhaler, ale informujte o t€hotenstvi co nejdtive osetiujiciho 1ékare.
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o Pokud kojite, porad’te se nejprve s Vasim lékaiem nez zac¢nete uzivat Symbicort Turbuhaler .
o Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Symbicort Turbuhaler nema vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a na
schopnost obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Symbicort Turbuhaler
Symbicort Turbuhaler obsahuje cukr laktosu . Pokud Vam jiz diive 1ékai fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, pfipomernte to 1€kafi predtim, nez zacnete uzivat Symbicort Turbuhaler. Mnozstvi laktosy

obsazené v tomto léku normalné necini zadné obtize lidem, kteti Spatné snaseji laktosu.

Laktosa obsahuje malé mnozstvi mléénych proteind, které mohou vyvolat alergickou reakci.

3.  JAK SE SYMBICORT TURBUHALER POUZiVA

o Vzdy uzivejte Symbicort Turbuhaler pfesné¢ podle rady lékafe. Pokud potiebujete poradit,
obrat’'te se na Iékare nebo Iékarnika.

o Uzivejte Symbicort Turbuhaler pravidelné kazdy den, i kdyZz nemate zadné astmatické obtize ¢i
obtize vyplyvajici z CHOPN.

. Pokud uzivate Symbicort Turbuhaler k 1écb¢ astmatu, Iékat bude pravidelné kontrolovat Vase
ptiznaky.

Pokud uzivate k 1é¢bé astmatu ¢i CHOPN tablety se steroidy, 1ékai miize snizit pocet tablet, jakmile
zacnete uzivat Symbicort Turbuhaler. Pokud jste uzival/a tablety se steroidy po del$i dobu, 1ékai miize
¢as od Casu provadét kontrolni vySetfeni Vasi krve. Pfi sniZeni poctu tablet steroidi podavanych tsty
se muze stat, ze se nebudete citit dobte, i kdyZ se VaSe dychaci obtize zmensi. Muzete pocitovat
ucpany nos, rymu, slabost, bolest kloubti nebo svali a vyrazku (kozni ekzém). Pokud vas tyto
ptiznaky obtézuji, nebo pokud se objevi bolest hlavy, inava, nevolnost nebo zvraceni, navstivte bez
odkladu lékare. K 1é¢bé alergickych nebo kloubnich ptiznakli mtizete potiebovat dalsi 1éky. V ptipadé,
ze se nejste jisti, zda pokracovat v 1é¢b¢ pfipravkem Symbicort Turbuhaler, vzdy se obrat'te na Iékarte.

Lékat Vam muze predepsat tablety se steroidy v obdobi zvySeného stresu jako doplnék k Vasi
normalni 1é¢bé (napt. kdyz mate plicni infekci nebo pied operaci).

Diilezita informace k Vasim astmatickym obtiZim a obtizim CHOPN

Pokud pocitujete, ze se Vam zacina dychat hdie nebo mate piskoty, i kdyz uzivate Symbicort
Turbuhaler, mél/a byste pokracovat v uzivani piipravku Symbicort Turbuhaler a soucasné co nejdiive
navstivit 1€kare. Je mozné, ze potiebujete dalsi 1ék.

Kontaktujte Iékate co nejdiive, pokud:

. se Vase dychani zhorSuje nebo kdyz se v noci ¢asto budite a nemtizete se nadechnout.

. citite po ranu tizi na hrudi nebo tato tize pretrvava déle nez obvykle.

Tyto ptiznaky signalizuji, Ze VaSe astma ¢i CHOPN nejsou dobfe kontrolované a Vy potiebujete
rychle jinou nebo dalsi 1écbu.

Astma

Symbicort Turbuhaler 1ze predepsat k 1é¢bé astmatu dvéma rtiznymi zpiisoby. Pocet inhalaci a

frekvence davkovani zavisi na zptsobu tohoto piedpisu.

a) Pokud Vam byl pfedepsan Symbicort Turbuhaler a k tomu jest¢ ulevovy 1€k, ¢téte oddil a)
»Pouziti ptipravku Symbicort Turbuhaler a zvlastniho tlevového 1éku*.

b)  Pokud Vam byl predepsan Symbicort Turbuhaler jako jediny inhalator, ¢téte oddil b) ,,Pouziti
pripravku Symbicort Turbuhaler jako jediného 1éku k 1é¢bé astmatu®.
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a)  Pouziti pfipravku Symbicort Turbuhaler a zvlastniho dlevového léku
Uzivejte Symbicort Turbuhaler kazdy den. To Vam pomiize piedchéazet astmatickym obtizim.

Dospéli (od 18 let)

. Obvykla davka je 1 nebo 2 inhalace dvakrat denn¢.

. Lékat muze davku zvysit az na 4 inhalace dvakrat denné.

. Kdyz bude astma dobte kontrolované, mtize Vam lékat doporucit uzivani pouze jednou denne.

Dospivajici (od 12 do 17 let)
o Obvykla davka je 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné.
o Kdyz bude astma dobte kontrolované, miize Vam lékat doporucit uzivani pouze jednou denné.

Pro déti od 6 do 11 let je urcena nizsi sila ptipravku.
Nedoporucuje se podavat Symbicort Turbuhaler détem mladSim nez 6 let.

Vas lékat, nebo zdravotni sestra, Vam bude pomahat s 1é¢bou astmatu. Budou upravovat davku

Tvvr

sestry) davku piipravku Symbicort Turbuhaler nikdy neupravujte.

Pouzijte Vas ulevovy 1€k v momenté, kdyZ se objevi astmatické obtiZe. Vzdy méjte sviij ulevovy
1€k u sebe pro ptipad, Ze ho budete potiebovat. Nepouzivejte k tomuto ucelu Symbicort Turbuhaler,
pouzijte ulevovy 1ék.

b) Pouziti pripravku Symbicort Turbuhaler jako jediného léku k 1é¢bé astmatu.
Pouzivejte Symbicort Turbuhaler timto zpiisobem tehdy, jestlize si to pfeje lékar a jste star$i nez
18 rokd.

UZivejte Symbicort Turbuhaler kazdy den. To Vam pomiZe udrzet astma pod kontrolou. MiiZete
uZzivat:

. 1 inhalaci rano a 1 inhalaci vecer
nebo

° 2 inhalace rano

nebo

. 2 inhalace vecer

Lékar mize zvysit davku az na 2 inhalace dvakrat denné.

Uzivejte Symbicort Turbuhaler téZ jako tlevovy Iék, pokud se objevi astmatické obtiZe.

. Kdyz se objevi astmatické obtize, inhalujte 1 inhalaci a vyckejte nékolik minut.
. Pokud se necitite 1épe, inhalujte dalsi davku.
. Pti jedné prilezitosti neinhalujte vice nez 6 davek.

Vzdy méjte inhalator Symbicort Turbuhaler u sebe, abyste ho mohli pouzit v ptipade potieby.

Obvykle neni tfeba abyste inhaloval/a vice nez 8 davek za den. Lékat Vam vSak mize fici, Ze mizete
po ur¢itou omezenou dobu inhalovat az 12 davek za den.

Pokud potiebujete pravideln¢ inhalovat 8 a vice davek za den, domluvte se s 1ékafem na navstéve
u néj. Je mozné, Ze je tfeba zmeénit Vasi 1écbu.

Neuzivejte vice nez 12 davek v priibéhu 24 hodin.
Pokud sportujete a objevi se astmatické obtize, pouZzijte Symbicort Turbuhaler jako ulevovy I¢k.

Neuzivejte vSak Symbicort Turbuhaler pted fyzickou zatézi k tomu, abyste pfedchazel/a vzniku
astmatickych obtizi.
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Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)
o Urceno pouze pro dospélé od 18 let.
o Obvykle se uzivaji 2 inhalace dvakrat denn¢.

Vas 1ékai Vam mutize predepsat dalsi 1éky k 1é€bé CHOPN, které rozsitujici prudusky, napf.
anticholinergika (. tiotropium nebo ipratropium bromid).

Piiprava nového inhaldtoru Symbicort Turbuhaler
Pted prvnim pouzitim nového piipravku Symbicort Turbuhaler je tfeba inhalator ptipravit podle
nasledujiciho postupu:.

o Odsroubujte a sejméte ochranny uzavér. Miazete slyset chrastivy zvuk.

o Drzte inhalator Symbicort Turbuhaler ve svislé poloze s Cervenou otoc¢nou rukojeti smérem
dold.

. Otocte ¢ervenou otoc¢nou rukojeti na jednu stranu az na doraz a potom zpét do ptivodni polohy
(nezalezi na tom, na kterou stranu se ota¢i nejdiive). V pribéhu otaceni uslySite kontrolni
cvaknuti.

Opakujte tento tikon jeste jednou.
Nyni je inhalator Symbicort Turbuhaler pfipraven k pouziti.

Jak inhalovat
Vzdy, kdyz potiebujete inhalovat, postupujte podle pokynt uvedenych nize.

1. Odsroubujte a sejmeéte ochranny uzavér. Miazete slyset chrastivy zvuk.

2. Inhalator Symbicort Turbuhaler drzte ve svislé poloze se Cervenou oto¢nou rukojeti smérem
dolt.

3. Pii pfipravé davky drzte inhalator Symbicort Turbuhaler za stfedni ¢ast (t€lo) a nedotykejte se

naustku. Pro odmeéteni davky otocte Cervenou) otocnou rukojeti na jednu stranu az na doraz a
potom zpét do plivodni polohy (nezalezi na tom, na kterou stranu se otaci nejdiive). V pribchu
otaceni uslysite kontrolni cvaknuti. Davka k inhalaci je pripravena. Davku pfipravte pouze
tehdy, kdyz potiebujete inhalovat.

&

4. Drzte inhalator Symbicort Turbuhaler mimo tusta. Klidné si vydechnéte (jak je Vam pfijemné).

Nevydechujte do inhalatoru Symbicort Turbuhaler.
5. Vlozte natstek inhalatoru do st mezi zuby, pevné ho stisknéte rty a zhluboka a rychle se

nadechnéte Usty.
Nekousejte do natstku.

6. Vyjméte inhalator Symbicort Turbuhaler z st a zvolna si vydechnéte. Mnozstvi
inhalovaného IéCiva je velmi malé. Po inhalaci tak nemusite mit Zadny chutovy vjem. Pokud
vSak postupujete podle tohoto navodu, mizete si byt jist/a, ze jste inhaloval/a davku a 1é¢ivo se

dostalo do plic.
7. Pokud mate inhalovat 2 davky, opakujte postup v bodech 2-6.
8. Nasroubujte ochranny uzavér zpét na inhalator a dotahnéte.
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9. Po inhalaci ptedepsané davky si vyplachnéte uista vodou. Vodu nepolykejte.

Naustek je upevnén na télo inhalatoru a je tudiz nezadouci snazit se naustek sejmout nebo s nim
kroutit. Nepouzivejte inhalator Symbicort Turbuhaler, pokud je viditeln€ poskozen, nebo je natstek
oddélen od inhalatoru Symbicort Turbuhaler.

Cisténi inhalatoru Symbicort Turbuhaler:

Vngjsi cast naustku Cistéte jednou za tyden suchym hadfikem. Nikdy k tomuto ucelu nepouzivejte

vodu nebo jinou tekutinu.

Kdy je tfeba vyménit inhalator za novy?

]
b

. Indikator poc¢tu davek ukazuje orientacné, kolik davek k inhalaci v inhalatoru Symbicort
Turbuhaler jesté zbyva. Zacina na ¢isle 60 nebo 120, kdyzZ je plny.

. Na indikatoru je oznacena jen kazda desata davka. Neukazuje kazdou davku.

. Kdyz poprvé uvidite ¢ervenou znacku na okraji indika¢niho okénka, zbyva asi 20 davek.

U poslednich deseti davek je pozadi indika¢niho okénka cervené. Kdyz se objevi ,,0“ na
¢erveném pozadi uprostfed indika¢niho okénka, je tfeba zacit pouzivat novy inhalator

Symbicort Turbuhaler.

Poznamka:

. Otocnou rukojeti je mozno otacet na jednu a druhou stranu a je slySet ,,cvaknuti“ i kdyz je
inhalator Symbicort Turbuhaler prazdny.

o Chrastivy zvuk, ktery je mozno slySet pii zatfeseni s inhalatorem Symbicort Turbuhaler, je

zpusoben vysusovaci latkou, nikoliv 1éCivymi latkami. Chrastivy zvuk Vam tedy netfekne nic
o tom, kolik 1éCivé latky v inhalatoru jesté zbyva.

o Kdyz omylem naplnite inhalator Symbicort Turbuhaler vice nez jedenkrat, vzdy budete
inhalovat pouze jednu davku. Indikator poctu zbyvajicich davek vSak odecte kazdou odméfenou
davku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Symbicort Turbuhaler, nezZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste inhaloval(a) davku predepsanou lékafem a vyznacenou lékarnikem na obalu

pripravku. Bez porady s 1ékafem byste nemél(a) prekracovat davku, kterou Vam predepsal 1ékafr.

Nejcastéjsimi ptiznaky po inhalaci vétsi davky ptipravku Symbicort Turbuhaler jsou tfes, bolest hlavy
a zrychleny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Symbicort Turbuhaler

o Kdyz zapomenete inhalovat davku, inhalujte ji, jakmile to zjistite. Pokud se vSak jiz blizi Cas
dalsi pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.
. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Symbicort Turbuhaler nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se kterykoliv z nasledujich neZadoucich acinku objevi u Vas, prestaite Symbicort
Turbuhaler uZivat a ihned zavolejte 1ékafi:

Otok obliceje, zvlasté v okoli ust (otok jazyka a/nebo hrdla a/nebo polykaci obtize), nebo
kopfivka doprovazend dychacimi obtizemi (angioedém) a/nebo nahly pocit mdloby. Toto
mohou byt projevy alergické reakce na pripravek. Stdva se to vzacn€, méné neZz jednomu
pacientovi z tisice.

Nahle vzniklé hvizdani nebo duSnost tésné po inhalaci zinhalatoru. Pokud se kterykoliv
z téchto priznaku objevi, piestaiite ihned pouZzivat inhalitor Symbicort Turbuhaler a
pouZijte Vas ,ulevovy 1ék“. IThned kontaktujte 1ékaie, nebot’ miiZze byt potfebné zménit
Vasi lécbu. Stava se to velmi vzacné, méné nez jednomu pacientovi z deseti tisic.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 pacientii)

Palpitace (pocit buseni srdce), zachvévy nebo tfes. Pokud se tyto nezadouci ucinky objevi, jsou
obvykle mirné a obvykle odeznivaji pti pokracovani v 1é¢bé pripravkem Symbicort Turbuhaler.
Moucnivka (plisiiova infekce) v ustech. Kdyz si budete po inhalaci vyplachovat tista vodou
(vodu napolykejte), je vyskyt malo pravdépodobny.

Mirna bolest v krku, kasel a chraplavy hlas.

Bolest hlavy.

Méné casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 pacientii)

Pocit neklidu, nervozita a nabuzenost.
Poruchy spanku.

Pocit zavrati.

Nevolnost.

Zrychleny tep.

Tvorba koznich podlitin.

Svalové kiece.

Vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 1000 pacienti)

Kozni vyrazka, svédéni kaze.

Zuzeni (spasmus) prudusek (staZeni svalti dychacich cest, které vede k projeviim hvizdani).
Pokud se hvizdani objevi velmi nahle po pouziti ptfipravku Symbicort Turbuhaler, pfestaiite
inhalovat a zavolejte ihned 1¢kafi.

Nizké hladiny drasliku v krvi.

Nepravidelny tep.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10000 pacienti)

Deprese.

Zmény chovani, zvlasté u déti.

Bolest nebo tize na hrudniku (angina pectoris).
Zvyseni mnozstvi cukru (glukosy) v krvi.
Zmény chuti, napf. neptijemna chut’ v ustech.
Zmény krevniho tlaku.

Inhalované kortikosteroidy mohou ovliviiovat normalni tvorbu steroidnich hormonti ve Vasem t¢le,
zvlasteé pokud uzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto ti¢inky mohou zahrnovat:

zmény pevnosti kosti (snizeni hustoty kosti).
kataraktu (Sedy o¢ni zakal, zamlzeni o¢ni ¢ocky).
glaukom (zvysSeny nitrooc¢ni tlak).

zpomaleni rychlosti ristu u déti a adolescenti.

vliv na nadledviny (mala zlaza sousedici s ledvinami).
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Tyto ucinky jsou daleko méné pravdépodobné u inhalovanych kortikosteroidd ve srovnani s tabletami
s obsahem kortikosteroida.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK SYMBICORT TURBUHALER UCHOVAVAT

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

o Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a inhalatoru
(Pouzitelné do: nebo za zkratkou EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

o Pripravek uchovavejte pii teploté do 30 °C.

o Inhalator dobie uzavirejte, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

o Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Symbicort Turbuhaler obsahuje

- LécCivymi latkami jsou budesonidum a formoteroli fumaras dihydricus. Jedna inhalovana davka
obsahuje budesonidum 160 mikrogrami a formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu.
- Pomocnou latkou je monohydrat laktosy, ktery obsahuje mlécné proteiny.

Jak pripravek Symbicort Turbuhaler vypada a co obsahuje toto baleni

Symbicort Turbuhaler je inhalator, ktery obsahuje 1éc¢ivé latky. Prasek k inhalaci ma bilou barvu.
Jeden inhalator obsahuje 60 nebo 120 davek, ma bilou barvu a ¢ervenou otocnou rukojet’. Na otocné
rukojeti je vytlaceno v pismu Braille ¢islo ,,6* pro odliSeni od jinych inhala¢nich ptipravki
AstraZeneca.

Symbicort Turbuhaler je dostupny v baleni po 1, 2, 3, 10 nebo 18 inhalatorech obsahujicich 60 (nebo
120) davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobci

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie
AstraZeneca AB, Sodertélje, Svédsko

AstraZeneca GmbH, Wedel, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Stat Nazev léCivého pripravku a sila

Rakousko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Belgie Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Bulharsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder
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Kypr Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Ceska republika Symbicort Turbuhaler 200 mikrogrami /6 mikrograma /inhalace, prasek
k inhalaci

Dansko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Estonsko SYMBICORT TURBUHALER 160/4,5
MIKROGRAMMI/ANNUSES

Finsko Symbicort Turbuhaler 160 mikrogrammaa/4,5
mikrogrammaa/inhalaatio, inhalaatiojauhe

Francie Symbicort Turbuhaler 200 micrograms/6 micrograms/inhalation, Inhalation
powder

Némecko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Recko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Mad’arsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Island Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Irsko Symbicort Turbuhaler 200 micrograms/6 micrograms/inhalation, Inhalation
powder

Italie Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Lotyssko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Litva Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Lucembursko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Malta Symbicort Turbuhaler 200 micrograms/6 micrograms/inhalation, Inhalation
powder

Nizozemsko Symbicort Turbuhaler 200 micrograms/6 micrograms/inhalation, Inhalation
powder

Polsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Norsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Portugalsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Rumunsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograme/4.5 micrograme pulbere de
inhalat

Slovenska Symbicort Turbuhaler 200 micrograms/6 micrograms/inhalation, Inhalation

republika powder

Slovinsko Symbicort Turbuhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrograma na odmerek
prasek za inhaliranje

Spanélsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Svédsko Symbicort Turbuhaler 160 micrograms/4.5 micrograms/inhalation,
Inhalation powder

Velka Britanie Symbicort Turbuhaler 200 micrograms/6 micrograms/inhalation, Inhalation
powder

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 1.11.2011

©AstraZeneca 2011
Registrované ochranné znamky SYMBICORT a TURBUHALER jsou majetkem AstraZeneca plc.
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