Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

SYMBICORT TURBUHALER 400/12
prasek k inhalaci

(budesonidum, formoteroli fumaras dihydricus)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete SYMBICORT TURBUHALER
400/12 uzivat.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan pouze vam (vasemu ditéti), a proto pfipravek nepodavejte
zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako vy (vase dit¢).
e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Co v piibalové informaci naleznete?
1. Coje SYMBICORT TURBUHALER 400/12 a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zaénete SYMBICORT TURBUHALER 400/12
uZzivat
Jak se SYMBICORT TURBUHALER 400/12 pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak SYMBICORT TURBUHALER 400/12 uchovavat
Dalsi informace

ANl

1. Co je SYMBICORT TURBUHALER 400/12 a k ¢emu se pouZiva

SYMBICORT TURBUHALER 400/12 je inhalator. Obsahuje dvé rtizné 1é¢ivé latky: budesonid a
dihydrat formoterol-fumaratu.
e Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako ,,kortikosteroidy*. Budesonid 1é¢i zanét a
predchazi vzniku zanétu.
e Dihydrat formoterol-fumaratu patfi do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako “dlouhodobé t¢inné
beta agonisté nebo bronchodilatatory”. Rozsituje dychaci cesty, a tak vam usnadiiuje dychani.
Lékar vam predepsal tento 1¢k k 1é¢bé astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Astma
Vas 1ékat vam predepsal dva inhaldtory k 1écbé astmatu: SYMBICORT TURBUHALER 400/12 a
zvlastni ,,alevovy 1ék*.
o Uzivejte SYMBICORT TURBUHALER 400/12 kazdy den. Tim pfedejdete vzniku
astmatickych ptiznakd.
e Pouzijte ,,ulevovy inhalator” k usnadnéni dychani, pokud se objevi astmatické obtize
Nepouzivejte SYMBICORT TURBUHALER 400/12 jako ulevovy lék.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc

SYMBICORT TURBUHALER 400/12 lze uzivat k 1é¢b¢ ptiznakt tézké chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) u dospélych. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v plicich, casto
zpusobené koufenim.
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2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez zanete SYMBICORT TURBUHALER
400/12 uzivat

Nepouzivejte pripravek SYMBICORT TURBUHALER 400/12
e Jestlize jste alergicky/a na budesonid, formoterol nebo laktosu, kterd je obsaZena, a ktera
obsahuje malé mnozstvi mléénych proteinti.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti SYMBICORT TURBUHALER 400/12 je zapoti‘ebi
Ptedtim, nez zacnete uzivat SYMBICORT TURBUHALER 400/12, je tieba, aby 1¢kai/lékarnik veédél,
ze:

e mate cukrovku

e mate infekci dychacich cest

e mate vysoky krevni tlak, mate nebo jste mél/a problémy se srdcem (napf. nepravidelny tep,

velmi rychly tep, ziizeni cév, infarkt myokardu, anginu pectoris nebo vam selhava srdce)

e mate problémy se Stitnou Zlazou nebo nadledvinami (zlaza sousedici s ledvinami)

e mate nizkou hladinu drasliku v krvi

e mate zavazné problémy s jatry

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobg¢, a to 1
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu, a o rostlinnych 1écich.
Informujte 1ékafe/Iékarnika zejména o nasledujicich 1écich:
e Dbeta blokatory (napt. atenolol, propranolol k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), véetné oc¢nich
kapek s beta blokatory (napt. timolol k 1écbé glaukomu — zeleny ocni zakal)
e léky k 1écbé rychlého nebo nepravidelného tepu (napf. chinidin)
e léky jako digoxin, Casto pouzivané k 1€cbé srde¢niho selhani
diuretika, uréena k odvodnéni organismu, napf. furosemid. Pouzivaji se k 1écbé vysokého
krevniho tlaku.
1éky s obsahem steroidii uzivané Usty, napt. prednisolon
xantiny, napt. theofylin nebo aminofylin. Tyto 1éky se asto pouzivaji k 16¢b¢ astmatu.
jiné 1éky k rozsiteni pradusek — bronchodilatatory, napt. salbutamol
tricyklicka antidepresiva, napf. amitryptylin
inhibitory monoaminooxidazy, znamé téz jako inhibitory MAO, napf. fenelzin
fenothiaziny, napt. chlorpromazin nebo prochlorperazin
1éky oznacované jako ,,inhibitory proteazy*, napft. ritonavir, urené k 1é¢bé HIV infekce
1éky urcené k 1é¢be plistiovych infekei, napf. itrakonazol a ketokonazol
1€ky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci, napft. levodopa
e Iéky k 1é¢bé poruch §titné zlazy, napt. levothyroxin
Pokud uzivate néktery z vySe uvedenych lékd, nebo pokud si nejste jist/a, zeptejte se lékafe nebo
l1¢karnika predtim, nez zacnete uzivat SYMBICORT TURBUHALER 400/12.
Informujte 1ékare nebo lékarnika také v ptipade, ze jdete na planovanou operaci nebo zubni vykon a
bude pouzivano celkové anestetikum.

Uzivani pripravku SYMBICORT TURBUHALER 400/12 s jidlem a pitim

Pii uzivani ptipravku SYMBICORT TURBUHALER 400/12 omezte co nejvice konzumaci
alkoholickych napojt, nebot’ alkohol mtize mit nepfiznivy vliv na snasenlivost srdce k pfipravku
SYMBICORT TURBUHALER 400/12.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t¢hotnd, snazite se otéhotnét nebo kojite, feknéte o tom lékati. Pokud otéhotnite az v
prubéhu 1écby piipravkem SYMBICORT TURBUHALER 400/12, informujte o téhotenstvi co
nejdrive osetfujiciho 1€kare.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

SYMBICORT TURBUHALER 400/12 nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na
schopnost obsluhovat stroje.

Diilezita informace o laktose obsazené v pripravku

SYMBICORT TURBUHALER 400/12 obsahuje cukr laktosu. Pokud vam jiz diive lékar tekl, zZe
nesnasite nékteré cukry, pripomente to I€kaii pfedtim, neZ zacnete uzivat SYMBICORT
TURBUHALER 400/12. Mnozstvi laktosy obsazené v tomto 1¢éku normalné necini Zadné obtize lidem,
ktefi Spatné snaseji laktosu. Laktosa obsahuje malé mnozstvi mlé¢nych proteinti, které mohou vyvolat
alergickou reakci.

3. Jak se SYMBICORT TURBUHALER 400/12 pouZiva

e Vzdy uzivejte SYMBICORT TURBUHALER 400/12 piesn¢ podle rady lékare, zdravotni
sestry ¢i lékarnika. Pokud potiebujete poradit, obrat'te se na n¢.

e Uzivejte SYMBICORT TURBUHALER 400/12 pravideln¢ kazdy den, i kdyZ nemate zadné
astmatické obtize ¢i obtize vyplyvajici z CHOPN

e [ ékar bude pravideln¢ kontrolovat vase astma ¢i CHOPN

Dulezita informace k vagim astmatickym obtizim a obtizim CHOPN
Pokud pocitujete, Zze se vam zacina dychat hlife nebo mate piskoty, i kdyz uzivate SYMBICORT
TURBUHALER 400/12, mél/a byste navstivit co nejdiive 1ékate. Je mozné, Ze potiebujete dalsi 1ek.
Kontaktujte Iékate co nejdiive, pokud:

e Vase dychani se zhorSuje nebo kdyZ se Casto budite a nemtiZzete se nadechnout

e (Citite po ranu tizi na hrudi nebo tato tize ptetrvava déle nez je obvyklé
Tyto pfiznaky signalizuji, Zze vase astma ¢i chronicka obstrukéni plicni nemoc nejsou dobie
kontrolované a vy potiebujete jinou nebo dalsi 1écbu.

Astma
Uzivejte SYMBICORT TURBUHALER 400/12 kazdy den. To vam umozni ptedchéazet vzniku
priznakt astmatu.

Dospéli (od 18 rokit)
e Obvykla davka je 1 inhalace dvakrat denné
e Lékaf mize davku zvysit az na 2 inhalace dvakrat denn¢
e KdyZ bude astma dobie kontrolované, mize vam lékat doporucit uzivani pouze jednou
denné.

Dospivajici (od 12 do 17 roki)
e Obvykla davka je 1 inhalace dvakrat denné
e KdyZ bude astma dobie kontrolované, mize vam lékat doporucit uzivani pouze jednou
denné.

cvvr

Vas 1ékat, nebo zdravotni sestra, vam bude pomahat s 1é¢bou vaseho astmatu. Budou upravovat
davku vaseho 1éku na nejniz$i davku pottebnou ke kontrole vaseho astmatu. Sami si bez védomi
l1ékate davku nikdy neupravujte.

Pouzijte sviij ulevovy 1ék v moment¢, kdyZ se objevi astmatické obtize. Vzdy méjte sviij ulevovy
1€k u sebe pro pfipad, Ze ho budete potiebovat. Nepouzivejte k tomuto ucelu SYMBICORT
TURBUHALER 400/12, pouzijte tlevovy 1ék.

Chronicka obstrukcni plicni nemoc (CHOPN)

e urceno pouze pro dospélé od 18 roku
e obvykle se uzivaji 1 inhalace dvakrat denné
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Ptiprava nového inhalatoru SYMBICORT TURBUHALER 400/12 k pouziti
Pied prvnim pouzitim je tteba SYMBICORT TURBUHALER 400/12 pripravit.
e (Odsroubujte a sejméte ochranny uzaver.
e Drzte inhalator ve svislé poloze s cervenou otocnou rukojeti smérem dolt.
e Otocte otocnou rukojeti na jednu stranu az na doraz a potom zpét do pivodni polohy. Nezalezi
na tom, na kterou stranu se otaci nejdiive. V pritb¢hu otaceni uslysite kontrolni cvaknuti.
e Opakujte tento ukon jesté jednou.
e Nyni je inhalator pfipraven k pouziti.

Jak inhalovat

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

1. Odsroubujte a sejméte ochranny uzaveér. Muzete slyset chrastivy zvuk.

2. TURBUHALER drZte ve svislé poloze s Cervenou oto¢nou rukojeti smérem dold.

3. Pii pfipravé davky drzte TURBUHALER za stfedni cast (t€lo) a nedotykejte se naustku. Pro
odmeéfeni davky oto¢te Cervenou otoc¢nou rukojeti na jednu stranu az na doraz a potom zpét do
puvodni polohy. V pribéhu otaceni uslysite kontrolni cvaknuti. Davka k inhalaci je ptipravena. Davku
pripravte pouze tehdy, kdyz potiebujete inhalovat.

4. Klidné si vydechnéte a drZte pritom inhalator mimo usta. Nevydechujte do inhalatoru.

5. Vlozte naustek inhalatoru do ust, pevné ho stisknéte rty a zhluboka a rychle se nadechnéte usty.
Nekousejte do naustku.

6. Vyjméte inhalator z st a zvolna si vydechnéte. MnoZstvi inhalovaného 1é¢iva je velmi malé. Po
inhalaci tak nemusite mit Zadny chutovy vjem. Pokud vSak postupujete podle tohoto navodu, mtzete
si byt jist/a, Ze jste inhaloval/a davku a 1éCivo je va vasich plicich.

7. Pokud mate inhalovat 2 davky, opakujte postup v bodech 2-6.

8. Nasroubujte ochranny uzavér zpét na TURBUHALER a dotdhnéte.

9. Po inhalaci pfedepsané davky si vyplachnéte ista vodou. Vodu nepolykejte.

Naustek je fixovan na télo inhalatoru a je tudiZ nezadouci snazit se naistek sejmout nebo s nim
kroutit. Nepouzivejte TURBUHALER, pokud je viditeIné poSkozen, nebo je nadstek oddélen.
Cisténi TURBUHALERu:

Vnéjsi cast naustku Cistéte jednou za tyden suchym hadiikem. Nikdy k tomuto ucelu nepouZivejte
vodu nebo jinou tekutinu!

Jak poznaite, Ze je tfeba vyménit TURBUHALER za novy?

Indikator poctu davek ukazuje orientacné, kolik davek k inhalaci jesté zbyva. Zacina bud’to na znacce
60, nebo 120. Na indikatoru je oznaena jen kazda desatd davka, a proto v okénku neuvidite kazdou
vami odmétfenou davku. Budte si vSak jisti, Z2 TURBUHALER davku odméfil, i kdyz jste
nezaznamenal(a) pohyb v indikacnim okénku. U poslednich deseti davek je pozadi indikatoru Cervene.
Inhalator je prazdny, kdyz se objevi nula na ¢erveném pozadi uprostied indikacniho okénka.
Poznamka:

e Otocnou rukojeti je mozno otacet na jednu a druhou stranu a je slySet ,,cvaknuti®, i kdyz je
TURBUHALER prazdny.

e Chrastivy zvuk, ktery je mozno slySet pfi manipulaci s inhalatorem, je zpiisoben vysusovaci
latkou, nikoliv 1é¢ivymi latkami. Chrastivy zvuk vam tedy nefekne nic o tom, kolik 1é¢ivé
latky jesté zbyva.

e Kdyz omylem naplnite TURBUHALER vice nez jedenkrat, vzdy budete inhalovat pouze
jednu davku. Indikator poctu zbyvajicich davek vSak bude odecitat kazdou odmétenou davku.

Kdyz inhalujete vét§i divku SYMBICORT TURBUHALER 400/12, neZ bylo treba

KdyZz omylem inhalujete vétsi davku SYMBICORT TURBUHALER 400/12, nez bylo tfeba, porad'te
se se svym lékafem ¢i lékarnikem.

Nejcastéjs§imi piiznaky po inhalaci vétsi davky SYMBICORT TURBUHALER 400/12 jsou ties,
bolest hlavy a zrychleny tep.
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KdyZ zapomenete inhalovat z SYMBICORT TURBUHALER 400/12

4.

Kdyz zapomenete inhalovat davku, inhalujte ji, jakmile to zjistite. Pokud se v8ak jiz blizi ¢as
dalsi pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.
Neuzivejte davku dvojnasobnou, abyste nahradil/a zapomenutou davku.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mize mit SYMBICORT TURBUHALER 400/12 nezadouci t¢inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoliv z nasledujicich neZadoucich ucinki objevi u vas, prestaiite SYMBICORT
TURBUHALER 400/12 uzivat a ihned zavolejte 1ékari:

Otok tvare, zvlasté v okoli ust (otok jazyka a/nebo hrdla a/nebo polykaci obtize), nebo
koptivka doprovazena dychacimi obtizemi (angioedém) a nebo nahly pocit mdloby. Toto
mohou byt projevy alergické reakce na piipravek. Stava se to vzacné, méné nez jednomu
pacientovi z tisice.

Nahle vznikla du$nost po inhalaci léCiva. Stava se to velmi vzacné, méné nez jednomu
pacientovi z deseti tisic.

Dal$i mozné nezadouci Gcinky:
Casté (mohou se vyskytnout u méné€ nez 1 z 10 pacientt)

Palpitace (pocit buseni srdce), tfes. Pokud se tyto nezadouci t¢inky objevi, jsou obvykle mirné
a obvykle odeznivaji pfi pokracovani v lécbé piripravkem SYMBICORT TURBUHALER
400/12.

Moucnivka (plisiiova infekce) v ustech. Kdyz si budete po inhalaci vyplachovat usta vodou
(vodu nepolykejte), je vyskyt malo pravdépodobny.

Mirné podrazdéni v krku, kasel a chraplavy hlas.

Bolest hlavy.

Méng¢ Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 pacientil)

Pocit neklidu, nervozita a nabuzenost
Poruchy spanku

Pocit zavrati

Nuceni na zvraceni

Zrychleny tep

Tvorba koznich podlitin

Svalové kiece

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

Kozni vyrazka, svédeéni ktize

Spasmus pradusek (stazeni svalt dychacich cest, které vede k projeviim hvizdani). Pokud se
hvizdani objevi velmi ndhle po pouziti pfipravku SYMBICORT TURBUHALER 400/12,
prestaiite inhalovat a zavolejte ihned 1ékafi.

Nizké hladiny drasliku ve vasi krvi

Nepravidelny srde¢ni tep

Velmi vzacné (muze se vskytnout u méné nez 1 z 10000 pacientit)

Deprese

Zmeény chovani, zvlasté u déti

Bolest a tiZze na hrudniku (angina pectoris)
Zvyseni mnozstvi cukru (glukosy) v krvi
Zmeény chuti, napf. nepfijemna chut’ v ustech
Zmeény krevniho tlaku
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Inhalované kortikosteroidy mohou ovliviiovat normalni tvorbu steroidnich hormont ve vasem téle,
zvlasté pokud uzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto ti€¢inky mohou zahrnovat:

e Zmény pevnosti kosti (snizeni hustoty kosti)

e Katarakta (Sedy o¢ni zakal, zamlZeni o¢ni Cocky)

e Glaukom (zeleny o¢ni zékal - zvySeny nitroocni tlak)

e Zpomaleni rychlosti ristu u déti a adolescenti

e Vliv na nadledviny (mala Zlaza sousedici s ledvinami)
Tyto ucinky jsou daleko méné pravdépodobné u inhalovanych kortikosteroidli ve srovnani s tabletami
s obsahem kortikosteroida.
Pokud se kterykoliv z nezadoucich G¢inkti objevi i u vas, nebo pokud si v§imnete jinych nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, feknéte o tom lékati nebo 1ékarnikovi.

5. Jak SYMBICORT TURBUHALER 400/12 uchovavat

e Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

e Ptipravek uchovavejte pii teploté do 30°C.

e Pokud pfipravek nepouzivate, m¢l by byt SYMBICORT TURBUHALER 400/12 uchovéavan
s dobfe dotazenym ochrannym uzavérem.

e Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabi¢ce a inhalatoru
(Pouzitelné do: nebo EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

e [ é&Civé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Dalsi informace

Co pripravek SYMBICORT TURBUHALER 400/12 obsahuje

SYMBICORT TURBUHALER 400/12:

Lécivymi latkami jsou budesonid a formoteroli fumaras dihydricus. Jedna inhalovana davka obsahuje
320 ug budesonidu a 9 pg formoteroli fumaras dihydricus . Déle je obsazen monohydrat laktosy, ktera
obsahuje mlécné proteiny.

Jak SYMBICORT TURBUHALER 400/12 vypada a co obsahuje baleni pfipravku

SYMBICORT TURBUHALER 400/12 je inhalator, ktery obsahuje 1écivé latky. Prasek k inhalaci ma
bilou barvu. TURBUHALER obsahuje 60 davek, ma bilou barvu a ¢ervenou oto¢nou rukojet’.

Baleni pripravku SYMBICORT TURBUHALER 400/12 obsahuje 1, 2 nebo 3 inhalatory, tedy 60, 120
(2x60), 180 (3x60) davek v jednom baleni.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobci pripravku:

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie
N.V. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgie

Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

AstraZeneca GmbH, Wedel, Némecko
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AstraZeneca Farmaceutica Spain, Porrifio (Pontevedra), Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha 5 - Smichov

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena: 28.4.2010

© AstraZeneca 2010
Registrovana ochranna znamka SYMBICORT a TURBUHALER je majetkem AstraZeneca plc.
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