UPUTSTVO ZA LEK

Symbicort® Turbuhaler®, 4,5 mikrograma/doza + 160 mikrograma/doza, prasak za inhalaciju

formoterol, budesonid

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

ANl S e

Sta je lek Symbicort Turbuhaler i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Symbicort Turbuhaler
Kako se primenjuje lek Symbicort Turbuhaler

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Symbicort Turbuhaler

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. $ta je lek Symbicort Turbuhaler i ¢emu je namenjen

Lek Symbicort Turbuhaler, 4,5 mikrograma/doza + 160 mikrograma/doza je inhalator koji se koristi za
lecenje astme kod odraslih i adolescenata uzrasta 12-17 godina. Takode se koristi za leCenje simptoma
hroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti (HOBP) kod odraslih starosti 18 godina i starijih.

Lek Symbicort Turbuhaler sadrzi dve aktivne supstance, formoterol-fumarat dihidrat i budesonid.

e Formoterol fumarat dihidrat spada u grupu lekova koja se zove ,,dugodelujuci agonisti beta-2
adrenergickih receptora® ili ,,bronhodilatatori. Formoterol deluje tako da opusSta miSi¢e u Vasim
plu¢ima i na taj nacin Vam pomaze da lakse diSete.

e Budesonid spada u grupu lekova koja se zove ,,kortikosteroidi*“. Budesonid deluje tako §to smanjuje i
sprecava otoke i zapaljenjski proces u Vasim plu¢ima.

Astma
Lek Symbicort Turbuhaler, 4,5 mikrograma/doza + 160 mikrograma/doza, mozZe biti propisan za leenje
astme na dva nacina:

a) Nekim pacijentima su propisana dva inhalatora za leCenje astme: lek Symbicort Turbuhaler i
zasebni ,inhalator za olakSavanje simptoma”

e Oni koriste lek Symbicort Turbuhaler svaki dan. Na ovaj nacin se spreava pojava simptoma astme.

e _Kada se pojave simptomi astme ovi pacijenti koriste svoj ,,inhalator za olakSavanje simptoma” i on
im pomaze da ponovo lakse disu.

b) Nekim pacijentima je propisan Symbicort Turbuhaler kao jedini lek za leCenje astme

e Oni koriste Symbicort Turbuhaler svaki dan. Na ovaj nacin se sprecava pojava simptoma astme.

e Takode, ovi pacijenti lek Symbicort Turbuhaler koriste kada im je potrebna dodatna doza za
olakSanje simptoma astme kako bi ponovo disali lakSe, 1, u saglasnosti sa lekarom, u cilju
sprecavanja pojave simptoma astme (npr. Prilikom vezbanja ili izlaganja alergenima). Za ovo im nije
potreban zasebni inhalator.

Hronicna opstruktivna bolest plu¢a (HOBP)

Lek Symbicort Turbuhaler, 4,5 mikrograma/doza + 160 mikrograma/doza moze takode da se koristiti i za
lecenje simptoma HOBP kod odraslih.

HOBP je hronicna bolest disajnih puteva u plu¢ima, koja je Cesto izazvana puSenjem cigareta.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Symbicort Turbuhaler

Lek Symbicort Turbuhaler ne smete primenjivati:

e ukoliko ste alergi¢ni na formoterol, budesonid ili na pomoénu supstancu ovog leka (navedena u
odeljku 6) sSto je laktoza (koja sadrzi male koli¢ine proteina mleka).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Symbicort Turbuhaler ukoliko:

e bolujete od Secerne bolesti;

e imate infekciju pluca;

e imate poviSen krvni pritisak ili ako ste ikad imali problema sa srcem (ukljucujuci nepravilni sr¢ani ritam,
veoma brz puls, suzenje arterija ili slabost srca);

e imate problema sa Stitastom ili nadbubreznom Zlezdom;

e imate smanjenu koncentraciju kalijuma u krvi;

e imate ozbiljnih problema sa jetrom;

Obavestite lekara ukoliko primetite da Vam je vid zamagljen ili osetite druge poremecaje vida.
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Drugi lekovi i lek Symbicort Turbuhaler

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Narocito obavestite svog lekara ili farmaceuta ako koristite neki od slede¢ih lekova:

e beta blokatore (lekovi koji se koriste za leCenje visokog krvnog pritiska, kao Sto su atenolol ili

propranolol) ukljucujuci i kapi za o¢i (kao $to je timolol , lek za lecenje glaukoma);

e lekove za leCenje brzog ili nepravilnog rada srca (kao S$to je hinidin);

e Lekove kao §to je digoksin, Cesto koriS¢en za leCenje slabosti srca;
diuretike, lekove poznate kao “lekovi za izbacivanje viska te¢nosti iz organizma” (kao $to je
furosemid). Oni se koriste za leCenje poviSenog krvnog pritiska;
steroidne lekove koje uzimate oralno (kao Sto je prednizolon);
lekove iz grupe ksantina (kao $to su teofilin ili aminofilin). Oni se Cesto koriste za leCenje astme;
druge bronhodilatatore (kao Sto je salbutamol);
tricikli¢ne antidepresive (kao Sto je amitriptilin) i antidepresiv nefazodon;
lekove iz grupe fenotiazina (kao §to su hlorpromazin ili prohlorperazin);
lekove koji se zovu ,,inhibitori HIV- proteaze” (kao $to je ritonavir) za leCenje HIV infekcije;
lekove za lecenje infekcija (kao Sto su itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol kod
gljivi¢nih infekcija; klaritromicin i telitromicin);
lekove za leCenje Parkisonove bolesti (kao $to je levodopa);
e lckove za lecenje oboljenja stitaste zlezde (kao Sto je levotiroksin).

Ako se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas, ili ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim lekarom
ili farmaceutom pre nego §to pocnete da koristite lek Symbicort Turbuhaler.

Takode, recite svom lekaru ili farmaceutu ako treba da primate opStu anesteziju zbog hirurske ili
stomatoloske intervencije.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

e Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek. Nemojte koristiti lek Symbicort Turbuhaler, osim
ukoliko Vam je Vas lekar propisao.

e Ako zatrudnite dok koristite lek Symbicort Turbuhaler, ne prekidajte primenu leka Symbicort
Turbuhaler, ve¢ se odmah obratite svom lekaru.

e Ako dojite, obratite se svom lekaru pre nego Sto pocnete da primenjujete lek Symbicort Turbuhaler.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Symbicort Turbuhaler nema ili ima zanemarljiv uticaj na Vasu sposobnost da upravljate vozilom ili
rukujete masinama.

Lek Symbicort Turbuhaler sadrzi laktozu

Lek Symbicort Turbuhaler sadrzi laktozu koja je vrsta Secera. U slucaju intolerancije na pojedine Secere,
obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka. Koli¢ina laktoze u ovom leku obi¢no ne izaziva probleme
kod ljudi koji su netolerantni na laktozu.

Laktoza sadrzi male koli¢ine proteina mleka $to moze izazvati alergijsku reakciju.
3. Kako se primenjuje lek Symbicort Turbuhaler

e Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko
niste sigurni proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.
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e Vazno je da redovno primenjujete lek Symbicort Turbuhaler svaki dan ¢ak i kada nemate simptome
astme ili HOPB-a.

e Ukoliko koristite lek Symbicort Turbuhaler za lecenje astme, Va$ lekar ¢e redovno kontrolisati
simptome astme.

Ako ste uzimali tablete kortikosteroida za leCenje astme ili HOBP-a (hroni¢ne opstruktivne bolesti pluca),
lekar moze da Vam smanji broj tableta koje uzimate kada pocCnete da upotrebljavate lek Symbicort
Turbuhaler.

Ako ste tablete kortikosteroida uzimali dugo, Vas$ lekar ¢e mozda Zeleti da uradi analizu krvi s vremena na
vreme. Kada se smanjuje broj tableta kortikosteroida, mozete se osecati lose, ¢ak i ako su se Vasi simptomi
popravili. MoZete osetiti simptome kao $to su zapusenost ili curenje nosa, slabost ili bolove u zglobovima ili
miSi¢ima, moze da se pojavi osip (ekcem). Ako Vam bilo koji od ovih simptoma smeta ili se pojave
simptomi kao §to su glavobolja, zamor, mucnina ili povracanje javite se svom lekaru odmah.

Mozda ¢ete morati da primenite drugi lek ako se kod Vas jave simptomi alergije ili simptomi artritisa. Ako
ste zabrinuti da li treba da nastavite da koristite lek Symbicort Turbuhaler razgovarajte sa svojim lekarom.

Vas lekar moze uvesti tablete kortikosteroida u Vasu uobicajenu terapiju tokom perioda povisenog stresa (na
primer kada imate infekciju u grudnom kosu ili pre operacije).

Vazne informacije o simptomima Vase astme ili HOBP

Ukoliko osecate da ostajete bez vazduha ili zvizdanje u grudima dok koristite Symbicort Turbuhaler,
nastavite da koristite lek Symbicort Turbuhaler ali se javite svom lekaru $to je pre moguce. Lekar ¢e
proceniti da li Vam je potrebna dodatna terapija.

Odmah kontaktirajte svog lekara ako:

e Vase disanje postaje sve teZe ili se Cesto budite u toku no¢i zbog simptoma astme

e Ujutru osecate teskobu u grudima i ovaj osecaj traje duze nego uobicajeno
Ovi simptomi mogu da znace da Vasa astma ili HOBP nije adekvatno kontrolisana i da Vam je odmah
potrebna drugacija ili dodatna terapija.

Astma
Lek Symbicort Turbuhaler se za astmu moZe propisati na dva nacina. Doza i nacin koriS¢enja Symbicort
Turbuhaler zavise od toga kako Vam je lek propisan.

e Ako Vam je propisan lek Symbicort Turbuhaler i zasebni inhalator za brzo olakSavanje simptoma, u
tom slucaju procitajte odeljak a) Upotreba leka Symbicort Turbuhaler i zasebnog ,,inhalatora za
olakSavanje simptoma”.

e Ako Vam je propisan samo lek Symbicort Turbuhaler kao jedini inhalator. U tom slucaju procitajte
odeljak b) Upotreba leka Symbicort Turbuhaler kao jedinog inhalatora za lecenje astme.

a) Upotreba leka Symbicort Turbuhaler i zasebnog “inhalatora za olakSavanje simptoma”. Koristite
svoj Symbicort Turbuhaler svakog dana. Ovo uti¢e da se spreci pojava simptoma astme.

Odrasli (18 godina i stariji)

e Uobicajena doza je 1 do 2 udaha, dva puta dnevno.

e Va3 lekar moZze povecati dozu do 4 inhalacije, dva puta dnevno.

e Ako su Vasi simptomi dobro kontrolisani, Va$ lekar Vam moze re¢i da primenite svoj lek
jednom dnevno.

Adolescenti (12 do 17 godina)
e Uobicajena doza je 1 do 2 inhalacije, dva puta dnevno.
e Ako su Vasi simptomi dobro kontrolisani, Va$ lekar Vam moze re¢i da primenite svoj lek
jednom dnevno.
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Za upotrebu kod dece uzrasta od 6 do 11 godina koristiti odgovarajuci dostupan lek Symbicort Turbuhaler
manje jacine (4,5 mikrograma/doza + 80 mikrograma/doza).

Primena leka Symbicort Turbuhaler se ne preporucuje kod dece mlade od 6 godina.

Vas lekar ¢e Vam pomo¢i da kontroliSete svoju astmu. On ¢e prilagoditi dozu ovog leka na najmanju dozu
koja kontrolise Vasu astmu. Medutim, nemojte sami prilagodavati ili preskakati dozu leka bez prethodne
konsultacije sa svojim lekarom.

Upotrebljavajte zasebni “inhalator za olakSavanje simptoma” da prekinete simptome astme kada se
oni pojave. Uvek imajte svoj “inhalator za olakSavanje simptoma” sa sobom da biste ga upotrebili kada Vam
zatreba. U ovu svrhu ne koristite lek Symbicort Turbuhaler, ve¢ ,,inhalator za olakSavanje simptoma”.

b) Upotreba leka Symbicort Turbuhaler kao jedinog inhalatora za leCenje astme
Koristite lek Symbicort Turbuhaler na ovaj nacin, ako Vam je Vas lekar tako rekao i ukoliko imate 12 ili vise
godina.

Koristite Symbicort Turbuhaler svakog dana. Ovo pomaze da se spreci pojava simptoma astme. Mozete
primeniti:

e 1 inhalaciju ujutro i 1 inhalaciju uvece
ili
e 2 inhalacije ujutru
ili
e 2 inhalacije uvece
Vas lekar moZze povecati dozu na 2 inhalacije dva puta dnevno.

Takode koristite lek Symbicort Turbuhaler i kao ,,inhalator za olakSavanje simptoma” da prekinete
simptome astme kada se oni pojave, ili sprecite pojavu simptoma astme (pr. prilikom veZbanja ili
izlaganju alergenima).

e Ako dobijete simptome astme udahnite jednu dozu leka i sacekajte nekoliko minuta.

e Ako se ne osecate bolje, udahnite slede¢u dozu.

e Ne primenjujte viSe od 6 inhalacija leka odjednom.

Svoj Symbicort Turbuhaler inhalator uvek nosite sa sobom, kako biste ga mogli primeniti po potrebi.

Vise od 8 inhalacija leka tokom dana obi¢no nije potrebno. Medutim, Va$ lekar Vam mozZe dozvoliti da
primenite i do 12 inhalacija dnevno tokom jednog odredenog perioda.

Ako stalno morate da primenjujete 8 ili viSe inhalacija na dan, odmah se javite VaSem lekaru koji ¢e mozda
morati da Vam promeni terapiju.

Ne primenjujte vise od 12 inhalacija leka tokom 24 sata.

Ako veZzbate i dobijete simptome astme, primenite lek Symbicort Turbuhaler kao §to je opisano ovde. Vazno
je da razgovarate sa svojim lekarom o primeni leka Symbicort Turbhaler u cilju sprecavanja pojave
simptoma astme; koliko Cesto vezbate ili koliko Cesto ste izlozeni alergenima moze uticati na terapiju koja
Vam je propisana.

Hroni¢na Opstruktivna Bolest Plu¢a (HOBP).

e QOdrasli (starosti 18 i viSe godina)
e Uobicajena doza je 2 inhalacije, dva puta dnevno.
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Vas lekar Vam moze propisati i druge lekove za olakSanje disanja, kao na primer antiholinergike (kao §to su
tiotropijum ili ipratropijum-bromid) za leCenje Vase hroni¢ne opstruktivne bolesti pluca.

Priprema za upotrebu novog Symbicort Turbuhaler inhalatora:

Pre nego §to novi Symbicort Turbuhaler inhalator upotrebite prvi put, morate da ga pripremite za upotrebu
na slede¢i nacin:

Odvmite i skinite poklopac. Mozda ¢ete ¢uti zvuk ,,pucketanja‘.

Drzite Symbicort Turbuhaler inhalator uspravno sa crvenom bazom okrenutom nadole.

Okrenite crvenu bazu u jednom smeru do kraja. Zatim je okrenite u suprotnom smeru do kraja (nije
bitno u kom smeru je prvo okrenete). Treba da cujete ,,klik*. Nije vazno da li se klik ¢uje na prvom
ili drugom okretanju.

Ponovite postupak jo$ jednom, okrecuéi crvenu bazu u oba smera.

Va§ Symbicort Turbuhaler inhalator je sada napunjen i spreman za upotrebu.

Kako uzeti lek

Svaki put kada treba da uzmete lek sledite sledeca uputstva:

L.

Odvmite i skinite poklopac. Mozda ¢ete ¢uti zvuk ,,pucketanja‘.

2. Drzite Symbicort Turbuhaler inhalator uspravno sa crvenom bazom okrenutom nadole.

3.

Dok punite Symbicort Turbuhaler inhalator, ne drzite ga za nastavak za usta. Da biste Va§ Symbicort
Turbuhaler inhalator napunili dozom, okrenite crvenu bazu u jednom smeru do kraja.

Zatim je okrenite u suprotnom smeru do kraja (nije bitno u kom smeru je prvo okrenete). Treba da
Cujete ,,klik*. Nije vazno da li se klik ¢uje na prvom ili drugom okretanju. Va§ Symbicort Turbuhaler
inhalator je sada napunjen i spreman za upotrebu. Punite Symbicort Turbuhaler inhalator samo kada
treba da ga koristite.

Drzite svoj Symbicort Turbuhaler inhalator dalje od usta. Lagano izdahnite vazduh iz pluca (Sto je
dublje moguce, bez neprijatnosti). Nemojte izdisati u Symbicort Turbuhaler inhalator.

Postavite nastavak za usta lagano izmedu zuba. Stisnite usne. Udahnite $to dublje i Sto jace na usta.
Nemojte zvakati ili gristi nastavak za usta.
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6. Izvadite Symbicort Turbuhaler inhalator iz usta. Zatim, lagano izdahnite vazduh. Koli¢ina leka
koju ste inhalirali je jako mala. To znaci da mozda necete osetiti ukus leka nakon inhalacije. Ako ste
sledili uputstva, moZete biti sigurni da ste inhalirali dozu i da je lek u VaSim plu¢ima.

7. Ako je potrebno da uzmete jos jednu inhalaciju, ponovite korake od 2 do 6.

Nakon upotrebe vratite poklopac na mesto i ¢vrsto ga zavrnite.

i

9. Nakon inhaliranja svakodnevne jutarnje i/ili veCernje doze isperite usta vodom i ispljunite je.

Ne pokuSavajte da skinete ili da odvrnete nastavak za usta. Pri¢vr$éen je za Symbicort Turbuhaler inhalator i
ne sme se skidati. Ne koristite Symbicort Turbuhaler inhalator ukoliko je oStecen ili se nastavak za usta
odvojio od njega.

Kao i kod drugih inhalatora, staratelji treba da obezbede da deca koriste odgovaraju¢u tehniku inhalacije
prilikom primene propisanog leka Symbicort Turbuhaler, na na¢in kako je prethodno opisano.

CiS¢enje Symbicort Turbuhaler inhalatora

Redovno jednom nedeljno suvom tkaninom obrisite spoljasnost nastavka za usta. Ne koristite vodu ili neku
drugu te¢nost.

Kada uzeti novi inhalator

e Broja¢ doza Vam govori koliko je jo§ doza (inhalacija) ostalo u Symbicort Turbuhaler inhalatoru,
pocevsi od 60 ili 120 doza kada je inhalator pun.
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e Brojac¢ doza je obelezen u intervalima od po 10 doza. Zato ne pokazuje svaku pojedinacnu dozu.

e Kada prvi put vidite crvenu oznaku na ivici prozora brojaca, to je znak da je otprilike 20 doza ostalo
do kraja. Za poslednjih 10 doza, pozadina brojaca doza je crvena. Kada ,,0° na crvenoj podlozi dode
do sredine prozorcica, morate poceti da koristite svoj novi Symbicort Turbuhaler inhalator.

Napomena:

e Baza Ce se i dalje okretati i ,,kliktati* i kada je Va$§ Symbicort Turbuhaler inhalator prazan.

e Zvuk koji se Cuje kada protresate Symbicort Turbuhaler inhalator proizvodi sredstvo za suenje, a ne
lek. Zbog toga, ovaj zvuk Vam ne govori koliko je leka ostalo u Vasem Symbicort Turbuhaler
inhalatoru.

e Ukoliko ste Symbicort Turbuhaler inhalator greSkom napunili viSe od jednom pre nego Sto ste uzeli
dozu, i dalje ¢ete prilikom inhalacije primeniti samo jednu dozu. Medutim, brojac¢ doza ¢e
registrovati svako punjenje dozom.

Ako ste uzeli vi§e leka Symbicort Turbuhaler nego $to treba

Vazno je da uzmete dozu leka kako Vam je naznacio farmaceut ili po savetu lekara. Nemojte prekoracivati
propisanu dozu bez konsultacije sa lekarom.

Najcesc¢i simptomi koji se mogu pojaviti, ako ste uzeli vise leka nego §to bi treba su drhtanje, glavobolja ili
ubrzan rad srca.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Symbicort Turbuhaler

e Ako ste zaboravili da primenite dozu leka, primenite je ¢im se setite. Medutim, ako se blizi vreme za
slede¢u dozu, preskocite dozu koju ste zaboravili da uzmete.
e Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko se bilo §ta od navedenog u nastavku odnosi na Vas, prestanite da koristite lek Symbicort
Turbuhaleri javite se svom lekaru odmah:

e Otok na licu, narocito oko usana (otok jezika i/ili grla i/ili teSkoca pri gutanju), koprivnjaca zajedno
sa teSkim disanjem (angioedem) i/ili iznenadni osecaj slabosti. Ovo moze da znaCi da imate
alergijsku reakciju. DeSava se retko (kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek).

e Iznenadno akutno zvizdanje u grudima ili nedostatak vazduha odmah nakon kori§¢enja inhalatora.
Ako se bilo koji od ovih simptoma javi, prestanite sa upotrebom leka Symbicort Turbuhaler i
upotrebite svoj ,inhalator za olakSavanje simptoma”. Javite se odmah svom lekaru, mozZda ¢e
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morati da Vam se promeni terapija. Ovo se deSava veoma retko (kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek).

Druga moguca neZeljena dejstva:
Cesta (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata Kkoji uzimaju lek)

e Palpitacije (osecaj lupanja srca), tremor (podrhtavanje) misi¢a. Ukoliko se ova dejstva pojave, ona su
obicno blaga i nestaju daljom upotrebom leka Symbicort Turbuhaler.

o Kandidijaza (gljivicna infekcija) usne duplje. Manje je verovatno da ¢e do ovoga doci ako usta redovno
ispirate posle upotrebe leka Symbicort Turbuhaler.

e Blag bol u grlu, kasljanje i promuklost.

e (Glavobolja.

e Pneumonija (infekcija pluca) kod pacijenata sa HOBP

Recite svom lekaru, ako imate bilo koji od slede¢ih simptoma dok uzimate lek Symbicort Turbuhaler, jer bi
to mogli biti simptomi infekcije pluca:

e PoviSena telesna temperatura ili drhtavica
e Povecana produkcija sluzi, promena boje sluzi
e Povecan kasalj ili povecane teskoce sa disanjem

Povremena (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
e Osecaj uznemirenosti, nervoze ili agitiranost (uzbudenost)

Poremecaj spavanja

Vrtoglavica

Mucnina

Ubrzan rad srca

Modrice na kozi

Gréevi u misi¢ima

Zamagljen vid

Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
e Osip, svrab
e Bronhospazam (gréenje miSi¢a disajnih puteva koje dovodi do zvizdanja u grudima). Ukoliko se
zvizdanje pojavi naglo nakon primene leka Symbicort Turbuhaler, prestanite sa primenom leka i
odmah se javite svom lekaru
e Mala koncentracija kalijuma u krvi
e Nepravilan rad srca

Veoma retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
Depresija

Poremecaj u ponasanju, narocito kod dece

Bol u grudima ili osecaj stezanja u grudnom koSu (angina pektoris)

Povec¢anje vrednosti Secera u krvi

Poremecaj Cula ukusa, npr. neprijatan ukus u ustima

Variranje vrednosti krvnog pritiska

Inhalacioni kortikosteroidi mogu da uti¢u na normalnu produkciju steroidnih hormona u telu, narocito ako se
u duzem vremenskom periodu koriste velike doze. Ovi efekti ukljucuju:

- promene u gustini koStane mase (smanjenje gustine kostiju);

- katarakta (zamucenje sociva u o¢ima);

- glaukom (povecanje ocnog pritiska);

- usporenje rasta dece i adolescenata;

- uticaj na nadbubrezne zlezde (mala Zlezda iznad bubrega).
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Mnogo je manje verovatno da ¢e se ovo desiti sa inhalacionim kortikosterodima nego sa tabletama
kortikosteroida.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Symbicort Turbuhaler

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti Symbicort Turbuhaler posle isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju ili na samom
inhalatoru nakon: ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Symbicort Turbuhaler

- Aktivne supstance su formoterol-fumarat, dihidrat i budesonid.
Jedna oslobodena doza (doza koja izlazi iz nastavka za usta) sadrzi: 4,5 mikrograma formoterol-fumarat,
dihidrata i 160 mikrograma budesonida.

- Pomo¢na supstanca:
Laktoza monohidrat (sadrzi proteine mleka).

Kako izgleda lek Symbicort Turbuhaler i sadrZaj pakovanja

Prasak za inhalaciju.
U inhalatoru se nalaze granule okruglog oblika, bele ili skoro bele boje.

Lek Symbicort Turbuhaler je viSedozni inhalator sa praSkom koji se aktivira prilikom udaha.

Unutrasnje pakovanje je inhalator bele boje sa crvenom pokretnom bazom, koja se aktivira okretanjem.
Inhalator je napravljen od razli¢itih plasti¢nih materijala (PP, PC, HDPE, LDPE, LLDPE, PBT).

Na bazi koja se okrece nalazi se broj 6 napisan Brajevim pismom u cilju razlikovanja od drugih

AstraZeneca lekova za inhalaciju.

Symbicort Turbuhaler, 4,5 mikrograma/doza + 160 mikrograma/doza, prasak za inhalaciju, 1 x 60 doza:
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija sa 1 inhalatorom koji sadrzi 60 doza i Uputstvom za
lek.
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Symbicort Turbuhaler, 4,5 mikrograma/doza + 160 mikrograma/doza, prasak za inhalaciju, 1 x 120 doza:
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija sa 1 inhalatorom koji sadrzi 120 doza i Uputstvom za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO ASTRAZENECA UK LIMITED BEOGRAD,

Milutina Milankovica 1i, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac:

ASTRAZENECA AB

Forskargatan 18, Sodertalje, Svedska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Mart, 2024.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Symbicort Turbuhaler 4,5 mikrograma/doza +160 mikrograma/doza, 1 x 60 doza

Broj dozvole: 000457278 2023 od 25.03.2024.

Symbicort Turbuhaler 4,5 mikrograma/doza +160 mikrograma/doza, 1 x 120 doza
Broj dozvole: 000457279 2023 od 25.03.2024.
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