Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Symbicort 80 mikrograma/2,25 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, suspenzija

budezonid/formoterolfumarat dihidrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne
podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Symbicort i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Symbicort
Kako primjenjivati Symbicort

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Symbicort

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Symbicort i za $to se Koristi

Sto je Symbicort

Symbicort je inhalator koji se koristi za lijecenje astme kod odraslih i adolescenata u dobi od

12 do 17 godina. Sadrzi dva razli¢ita lijeka: budezonid i formoterolfumarat dihidrat.

o Budezonid pripada skupini lijekova koji se nazivaju , kortikosteroidi*.

o Formoterolfumarat dihidrat pripada skupini lijekova koji se nazivaju “dugodjelujuéi agonisti
beta,-adrenoreceptora“ ili ,,bronhodilatatori*.

Za §to se Symbicort Kkoristi
Symbicort se koristi za lijeCenje astme, a moZe se propisati sam ili zajedno sa zasebnim inhalatorom za hitno
ublazavanje simptoma astme:

Nekim se osobama propisuju dva inhalatora za lijeCenje astme: inhalator Symbicort i zaseban inhalator za

hitno ublazavanje simptoma astme

. Te osobe primjenjuju Symbicort svaki dan, §to pomaze sprijeciti pojavu znakova astme.

o Kad se pojave znakovi astme, oni koriste zaseban inhalator za hitno ublazavanje simptoma kako bi
ponovno mogli lakse disati.

Nekim osobama se Symbicort propisuje kao jedini inhalator za lijeCenje astme

. Te osobe primjenjuju Symbicort svaki dan, §to pomaze sprijeciti pojavu znakova astme.

. Te osobe primjenjuju Symbicort i kad su im potrebne dodatne doze lijeka kojima ¢e ublaziti znakove
astme i ponovno olaksati disanje, a u dogovoru s lijeénikom mogu ga Koristiti i za sprje¢avanje
nastupa simptoma astme (npr. kad vjezbaju ili kad su izloZene alergenima). Za to im nije potreban
zaseban inhalator.

Kako Symbicort djeluje

. Budezonid djeluje na na¢in da smanjuje i sprjecava oticanje i upalu u plu¢ima.
. Formoterolfumarat dihidrat djeluje na nacin da opusta misi¢e u disnim putovima i tako olak$ava
disanje.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Symbicort

Nemojte primjenjivati Symbicort:
o ako ste alergi¢ni na budezonid, formoterol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Symbicort ako:

. bolujete od Secerne bolesti

. imate infekciju pluca

. imate visoki krvni tlak ili ste nekad imali problem sa srcem (ukljucujuéi nepravilne otkucaje srca, vrlo
brz puls, suZenje arterija ili zatajivanje srca)

o imate tegoba sa stitnjacom ili nadbubreznim zlijezdama

imate nisku razinu kalija u krvi
° imate teskih tegoba s jetrom

Obratite se lijecniku tijekom lije¢enja lijekom Symbicort u slu¢aju zamucéenog vida ili drugih poremecaja
vida.

Djeca
Ovaj se lijek ne smije primjenjivati kod djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Symbicort

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti
bilo koje druge lijekove. Osobito obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neki od sljede¢ih
lijekova:

o beta-blokatore za lijeCenje visokog krvnog tlaka — kao §to su atenolol ili propranolol

kapi za oc¢i — kao §to je timolol za lijecenje glaukoma

lijekove za lijeCenje ubrzanih ili nepravilnih otkucaja srca — kao $to je kinidin

lijekove poput digoksina — koji se ¢esto koristi za lijeCenje zatajivanja srca

diuretike (tablete za mokrenje) za lijeCenje visokog krvnog tlaka — kao $to je furosemid

steroide koji se uzimaju kroz usta — kao sto je prednizolon

ksantine — kao $to su teofilin ili aminofilin. Oni se ¢esto koriste za lijeCenje astme

druge bronhodilatatore — kao $to je salbutamol

antidepresive — kao $to su amitriptilin i nefazodon

fenotiazine — kao §to su klorpromazin i proklorperazin

lijekove za lijeCenje infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) — kao §to je ritonavir
lijekove za lijecenje infekcija — kao $to su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromicin i telitromicin

o lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti — kao $to je levodopa

. lijekove za lijeCenje problema sa $titnjacom — kao §to je levotiroksin

Ako se bilo §to od gore navedenoga odnosi na Vas ili ako niste sigurni, prije primjene lijeka Symbicort
razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Takoder obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako morate primiti opéu anesteziju zbog kirurskog ili
stomatoloskog zahvata.

Trudnocéa i dojenje

. Ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije primjene lijeka
Symbicort — nemojte primijeniti Symbicort osim ako Vam lije¢nik ne kaze da to ucinite.

. Ako zatrudnite tijekom primjene lijeka Symbicort, nemojte ga prestati uzimati, ali se odmah obratite
svom lijecniku.

. Ako dojite, razgovarajte sa svojim lijecnikom prije primjene lijeka Symbicort.

Upravljanje vozilima i strojevima
Symbicort ne utjece ili zanemarivo utjee na Vasu sposobnost upravljanja vozilima te rukovanja alatima ili
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3. Kako primjenjivati Symbicort

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom

ako niste sigurni.

. Vazno je da Symbicort uzimate svakodnevno, ¢ak i ako trenutno nemate znakove astme.

. Vas Ce lijecnik htjeti redovito kontrolirati Vase simptome astme.

. Vas ¢e lijecnik mozda razmotriti dodavanje tableta steroida Vasem uobicajenom lijecenju tijekom
razdoblja stresa (primjerice, ako imate infekciju u prsnom kosu ili prije kirurS$kog zahvata).

Symbicort se za lije¢enje astme moze propisati kao jedini lijek ili zajedno sa zasebnim inhalatorom za hitno

ublazavanje simptoma. Za punu dozu lijeka Symbicort morate primijeniti dva udisaja (potiska). Koli¢ina

lijeka Symbicort koju ¢ete primijeniti i vrijeme njegove primjene ovise o tome kako VVam je on propisan.

a)  Ako Vam je propisan Symbicort i zaseban inhalator za hitno ublazavanje simptoma, procitajte dio
,,a) Uporaba lijeka Symbicort i zasebnog inhalatora za hitno ublazavanje simptoma*.

b)  Ako Vam je Symbicort propisan kao jedini inhalator, pro¢itajte dio ,,b) Uporaba lijeka Symbicort kao
jedinog inhalatora za lijeCenje astme*.

a)  Uporaba lijeka Symbicort i zasebnog inhalatora za hitno ublazavanje simptoma
Uzimajte Symbicort svaki dan. To ¢e pomoc¢i sprijeciti pojavu znakova astme.

Odrasli (u dobi od 18 ili vise godina)

o Uobicajena doza je 2 - 4 potiska dvaput dnevno.

o Vas lije¢nik mozZe povecati dozu na 8 potiska dvaput dnevno.

. Ako su Vam znakovi astme dobro kontrolirani, lije¢nik ¢e Vam mozda re¢i da uzimate lijek jednom
dnevno.

Adolescenti (12 - 17 godina)

o Uobicajena doza je 2 - 4 potiska dvaput dnevno.

° Ako su Vam znakovi astme dobro kontrolirani, lije¢nik ¢e Vam mozda re¢i da uzimate lijek jednom
dnevno.

Vas lije¢nik (ili medicinska sestra specijalizirana za astmu) pomoci ¢e Vam drzati astmu pod kontrolom.
Prilagodit ¢e dozu ovog lijeka na najnizu dozu kojom se Vasa astma moze kontrolirati. Medutim, nemojte
sami prilagodavati dozu niti prestati primjenjivati lijek bez prethodnog razgovora sa svojim lijecnikom (ili
medicinskom sestrom specijaliziranom za astmu).

Upotrijebite svoj zasebni inhalator za hitno ublazavanje simptoma astme kad oni nastupe.

. Uvijek imajte inhalator za hitno ublazavanje simptoma pri ruci, da biste ga mogli upotrijebiti kad Vam
zatreba.

. Nemojte koristiti Symbicort za lije¢enje znakova astme — upotrijebite svoj inhalator za hitno
ublaZavanje simptoma.

b)  Uporaba lijeka Symbicort kao jedinog inhalatora za lije¢enje astme
Symbicort primjenjujte na ovaj na¢in samo ako Vam je tako rekao lije¢nik te ako imate 12 ili viSe godina.

Uzimajte Symbicort svaki dan. To ¢e pomoc¢i sprijeciti pojavu znakova astme. Mozete ga primjenjivati na
jedan od sljedeéih nacina:

. 2 potiska ujutro i 2 potiska navecer

. 4 potiska ujutro

. 4 potiska navecer

Lije¢nik ¢e Vam mozda povecati dozu na 4 potiska dvaput dnevno.
Primijenite Symbicort i za hitno ublazavanje simptoma astme kad oni nastupe te da biste sprijecili njihovu

pojavu (primjerice, kad vjezbate ili kad ste izlozeni alergenima).
o Nastupe li znakovi astme, primijenite 2 potiska i pricekajte nekoliko minuta.
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° Ako se ne osjecate bolje, primijenite jo§ 2 potiska.
° Ne smijete primijeniti viSe od 12 potisaka odjednom.

Uvijek imajte inhalator Symbicort pri ruci, da biste ga mogli upotrijebiti kad Vam zatreba.

Obi¢no nije potrebna ukupna dnevna doza veca od 16 potisaka. Medutim, lije¢nik ¢e Vam mozda dopustiti
da tijekom ograni¢enog razdoblja primjenjujete do 24 potiska dnevno.

Ako redovito morate primjenjivati vise od 16 potisaka dnevno, dogovorite posjet svom lije¢niku ili
medicinskoj sestri. Mozda ¢e Vam morati promijeniti terapiju.

Ne smijete primijeniti vise od 24 potiska unutar 24 sata.

Ako se znakovi astme pojave tijekom tjelovjezbe, primijenite Symbicort kako je ovdje opisano. Vazno je da
razgovarate sa svojim lije¢nikom o primjeni lijeka Symbicort za sprjeCavanje pojave simptoma astme;
ucestalost tjelovjezbe i izloZenosti alergenima mogu utjecati na lijecenje koje ¢e Vam lijecnik propisati.

Symbicort i tablete steroida

Ako ste dosad uzimali tablete steroida za lijeCenje astme, nakon §to pocnete primjenjivati Symbicort lijecnik
¢e Vam mozda smanjiti broj tableta koje uzimate. Ako uzimate tablete oralnih steroida ve¢ dulje vrijeme,
lije¢nik ¢e Vam mozda povremeno htjeti napraviti krvne pretrage. Kad se smanjuje broj tableta oralnih
steroida mozete se opcenito osjecati loSe, ¢ak i ako Vam se simptomi u prsnom kosu mozda poboljsavaju.
Znakovi mogu ukljucivati:

. zacepljen nos ili curenje iz nosa
. slabost

. bol u zglobovima ili miSi¢ima

° osip (ekcem)

Odmah razgovarajte sa svojim lijecnikom ako primijetite znakove kao Sto su:
. glavobolja

[ umor
. mucnina
. povraéanje

Ako se pojavi bilo koji od prethodno navedenih znakova, odmah se obratite svom lije¢niku — mozda cete
morati uzimati neki drugi lijek. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako niste sigurni trebate li nastaviti
primjenjivati Symbicort.

Primjena kod djece
Postoje drugi oblici ovog lijeka koji su prikladni za djecu; obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Vazne informacije o simptomima astme

Ako tijekom lijecenja lijekom Symbicort osjecate nedostatak zraka ili imate "zvizdanje u prsima", nastavite
primjenjivati Symbicort, ali posjetite lijecnika §to je prije moguce jer ¢e Vam mozda biti potrebno dodatno
lijecenje.

Odmah se obratite svom lijecniku:

. ako Vam se disanje pogorsava ili se ¢esto noc¢u budite zbog astme

. ako Vas ujutro poéne stezati u prsnom kosu ili ako stezanje u prsima traje dulje nego inace.

Ti znakovi mogu znaciti da Vam astma nije dobro kontrolirana i mozda ¢ete odmah trebati drugacije ili
dodatno lijecenje.

Informacije o inhalatoru Symbicort

. Prije nego pocnete primjenjivati Symbicort izvadite ga iz omota od folije. Bacite omot zajedno sa
sredstvom za susenje koje se nalazi unutar njega. Ako je sredstvo za susenje iscurilo iz
svog pakiranja, nemojte koristiti inhalator.




° Nakon §to izvadite inhalator iz omota, morate ga upotrijebiti unutar 3 mjeseca. Napisite datum isteka
roka valjanosti (3 mjeseca od datuma otvaranja omota) na za to predvideno mjesto na naljepnici
inhalatora kako biste znali kada trebate prestati koristiti inhalator.

o Dijelovi Vaseg inhalatora prikazani su na slici. Inhalator ¢e ve¢ biti sastavljen kad ga dobijete. Ako se
spremnik olabavi, vratite ga u inhalator i nastavite koristiti inhalator.

Priprema inhalatora Symbicort

Inhalator morate pripremiti za uporabu u sljede¢im situacijama:
. Ako koristite novi Symbicort inhalator prvi put.

. Ako niste koristili inhalator dulje od 7 dana.

. Ako Vam je inhalator ispao.

Da biste pripremili inhalator za uporabu, slijedite upute u nastavku:

1. Dobro protresite inhalator tijekom najmanje 5 sekundi kako bi se sadrzaj spremnika s aecrosolom
promijesao.

2. Skinite poklopac s nastavka za usta njeznim pritiskom na izbocine sa strane. Traka na poklopcu
nastavka za usta ostat ¢e pri¢vr§¢ena za inhalator.

3. DrZite inhalator uspravno. Zatim pritisnite broja¢ (na vrhu inhalatora) kako biste ispustili potisak u
zrak. Mozete koristiti jednu ili obje ruke, kako je prikazano na slikama.

4, Maknite prst(e) s brojaca.
5. Pricekajte 10 sekundi, dobro protresite i ponovite korake 3 i 4.
6 Vas je inhalator sada spreman za uporabu.

Kako udahnuti lijek

Svaki put kada trebate udahnuti lijek, slijedite upute u nastavku:

1. Dobro protresite inhalator tijekom najmanje 5 sekundi kako biste promijesali sadrzaj spremnika s
aerosolom.

2. Skinite poklopac s nastavka za usta njeznim pritiskom na izbocine sa strane. Provjerite da nastavak za
usta nije zacepljen.

3. Drzite inhalator uspravno (sluzeci se jednom ili objema rukama). Lagano

izdahnite.

Nastavak za usta njezno postavite izmedu zuba. Obujmite ga usnama. )

ok

Pocnite udisati na usta polako i duboko. Cvrsto pritisnite broja¢ (na vrhu
inhalatora) kako biste ispustili potisak. Nastavite udisati jos kratko vrijeme o)
nakon $§to ste pritisnuli brojac. Udisanje istodobno s pritiskom na brojac¢ )
osigurava da ¢e lijek dospjeti do pluca.
Zadrzite dah 10 sekundi ili do granice neugode.
7. Prije nego izdahnete, maknite prst s brojaca i izvadite inhalator iz usta. Drzite inhalator uspravno.
8. Zatim polako izdahnite. Za jo$ jedan udisaj lijeka, dobro protresite inhalator tijekom najmanje
5 sekundi i ponovite korake 3 - 7.
9. Vratite poklopac na nastavak za usta.
10.  Nakon svakodnevne jutarnje i vecernje primjene doza isperite usta vodom i ispljunite.

o

Koristenje inhalacijske komore

Vas lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik mozda ¢e Vam preporuciti koristenje inhalacijske komore (npr.
AeroChamber Plus Flow Vu ili AeroChamber Plus). Slijedite upute za uporabu koje se nalaze u pakiranju
inhalacijske komore.
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iS¢enje inhalatora Symbicort
Obrisite nastavak za usta iznutra i izvana suhim rupéi¢em najmanje jednom tjedno.
Nemojte koristiti vodu ili tekuéine.
Nemojte vaditi spremnik iz inhalatora.

e o o

Kako ¢u znati kada moram zamijeniti inhalator Symbicort?
° Broja¢ na vrhu inhalatora pokazuje koliko je potisaka (udisaja) preostalo u inhalatoru Symbicort. Kad
je inhalator pun, broja¢ prikazuje 60 ili 120 potisaka.

. Svaki put kad udahnete lijek ili ispustite potisak u zrak, strelica na brojacu pomice se prema nuli (‘0”).
. Kad strelica prvi put ude u Zuto polje, to znaéi da je preostalo jo§ priblizno 20 potisaka.

. Kad strelica dospije na “0’, morate prestati koristiti inhalator. Mozda ¢e Vam se ¢initi da inhalator nije
prazan te da i dalje radi. Medutim, ako ga nastavite koristiti, necete dobiti to¢nu koli¢inu lijeka.
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Ako primijenite viSe lijeka Symbicort nego §to ste trebali
Vazno je da dozu primjenjujete kako je ljekarnik zapisao na pakiranju lijeka ili kako Vam je rekao lije¢nik.
Nemojte uzeti dozu vecu od propisane bez savjetovanja s lije¢nikom.

Ako uzmete vise lijeka Symbicort nego $to ste trebali, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet.
Mogu se javiti sljedeci ucinci: drhtanje, glavobolja ili ubrzani otkucaji srca.

Ako ste zaboravili primijeniti Symbicort

. Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. No, ako se blizi vrijeme kada biste po rasporedu
trebali uzeti sljedecu dozu, zaboravljenu dozu preskocite.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Symbicort
Prije nego sto prestanete uzimati Symbicort, trebate razgovarati sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom. Ako
prestanete uzimati Symbicort, znakovi astme mogu se pogorsati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

AKo primijetite bilo $to od navedenoga u nastavku, odmah prestanite primjenjivati Symbicort i

obratite se svom lijeéniku:

. Oticanje lica, posebno oko usta (jezik i/ili grlo i/ili oteZano gutanje), 0sip ili koprivnjacu popra¢enu
otezanim disanjem (angioedem) i/ili iznenadan osjecaj da Cete se onesvijestiti. To moze znaciti da
imate alergijsku reakciju. Ona se javlja rijetko, kod manje od 1 na 1000 osoba.

o Iznenadna pojava piskanja pri disanju ili nedostatka zraka odmah nakon uporabe inhalatora Symbicort.
Ako se pojavi bilo koji od tih dvaju simptoma, odmah prestanite primjenjivati Symbicort i upotrijebite
inhalator za hitno ublazavanje simptoma astme, ako ga imate. Odmah se obratite svom lije¢niku jer
¢ete mozda morati promijeniti terapiju. Ovo se dogada vrlo rijetko, kod manje od 1 na 10 000 osoba.

Druge moguée nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

. palpitacije (osje¢aj lupanja srca), drhtavica ili tresavica; ako se pojave, te su nuspojave obi¢no blage i
najcesce nestaju s nastavkom lijecenja lijekom Symbicort

o kandidijaza (gljivicna infekcija kandidom) usne Supljine; njezina je pojava manje vjerojatna ako nakon
svake jutarnje i veCernje primjene lijeka Symbicort usta isperete vodom

. blaga grlobolja, kasalj i promuklost

. glavobolja

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
osjecaj nemira, nervoze ili uznemirenosti
poremecaj spavanja

omaglica

mucnina

ubrzani otkucaji srca

pojava modrica na kozi

.....

zamucen vid

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
° osip, svrbez
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° bronhospazam (stezanje miSic¢a diSnih putova, $to uzrokuje "zvizdanje u prsima"); ako ono nastupi
naglo nakon primjene lijeka Symbicort, prestanite ga primjenjivati i odmah se obratite svom lije¢niku

° niska razina kalija u krvi

° nepravilni otkucaji srca

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
depresija

promjene ponasanja, pogotovo kod djece

bol ili stezanje u prsnom kosu (angina pektoris)
povecanje kolicine Secera (glukoze) u krvi

promjene osjeta okusa, kao §to je neugodan okus u ustima
promjene krvnog tlaka

Inhalacijski kortikosteroidi mogu utjecati na normalno stvaranje steroidnih hormona u tijelu, osobito ako ih
dugotrajno uzimate u visokim dozama. U¢inci ukljuéuju:

. promjene u mineralnoj gusto¢i kostiju (smanjenje gustoce kostiju)

mrenu (zamuéenje o¢ne lece)

glaukom (porast o¢noga tlaka)

usporavanje rasta djece i adolescenata

uc¢inak na nadbubreznu Zlijezdu (malu Zlijezdu smjeStenu pokraj bubrega)

Vjerojatnost pojave tih uc¢inaka puno je manja kod primjene inhalacijskih kortikosteroida nego kod primjene
kortikosteroida u obliku tableta.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Symbicort

. Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici spremnika,
kutiji i omotu iza oznake ,,Rok valjanosti“ ili ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan
navedenoga mjeseca.

. Nakon $to izvadite inhalator iz omota od folije, morate ga upotrijebiti unutar 3 mjeseca. Napisite
datum isteka roka valjanosti (3 mjeseca od datuma otvaranja omota) na za to predvideno mjesto na
naljepnici inhalatora kako biste znali kada prestati koristiti inhalator.

o Kao i kod veéine inhalacijskih lijekova u spremnicima pod tlakom, u¢inak ovog lijeka moze biti
smanjen kad je spremnik hladan. Za najbolje rezultate ovaj lijek treba prije primjene drZati na sobnoj
temperaturi.

o Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati. Zastititi od smrzavanja i izravne sunceve svjetlosti.

. Nakon primjene uvijek vratite poklopac na nastavak za usta i ¢vrsto ga gurnite na mjesto.

. Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
Upozorenje: Spremnik sadrzi stlaéenu tekucinu. Ne izlaZite ga temperaturama iznad 50°C. Nemojte busiti
spremnik. Spremnik se ne smije lomiti, busiti ni paliti, ¢ak ni kada se doima praznim.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Symbicort sadrzi
Djelatne tvari su budezonid i formoterolfumarat dihidrat. Jedan potisak sadrzi 80 mikrograma budezonida i

2,25 mikrograma formoterolfumarata dihidrata.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Drugi sastojci su apafluran (HFA 227), povidon i makrogol. Ovaj inhalator ne sadrzi CFC.

Ovaj lijek sadrzi fluorirane stakleni¢ke plinove. Jedan inhalator sadrzi 10,8 g apaflurana (HFC-227¢a), Sto
odgovara 0,035 tona ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja [engl. global warming potential,
GWP] = 3220).

Kako Symbicort izgleda i sadrzaj pakiranja

Symbicort je inhalator u kojem se nalazi Vas lijek. Lijek, koji je bijela suspenzija za inhalaciju, nalazi se u
spremniku pod tlakom s priévrs¢enim pokazivaéem doze. Spremnik je uloZen u crveni plasti¢ni aktivator, ¢iji
su sastavni dio bijeli plasti¢ni nastavak za usta i integrirani sivi plasti¢ni zastitni poklopac. Nakon pocetne
pripreme za uporabu, svaki inhalator sadrzi 60 ili 120 potisaka. Svaki se inhalator nalazi u zasebnom omotu
od folije koji sadrzi sredstvo za susenje.

Symbicort 80 mikrograma/2,25 mikrograma po potisku, stla¢eni inhalat, suspenzija
(budezonid/formoterolfumarat dihidrat) dostupan je u pakiranju koje sadrzi jedan inhalator.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

AstraZeneca d.0.0.

Ulica Vjekoslava Heinzela 70

10 000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodac:

AstraZeneca Dunkerque Production (AZDP)
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francuska

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Austrija: Symbicort 80 Mikrogramm/2,25 Mikrogramm/Inhalation Druckgasinhalation, Suspension;
Belgija: Symbicort 80 microgram/2,25 microgram/inhalatie, aérosol, suspensie; Symbicort 80
microgrammes/2,25 microgrammes/inhalation, suspension pour inhalation en flacon pressuris¢; Symbicort
80 Mikrogramm/2,25 Mikrogramm/Inhalation, Druckgasinhalation, Suspension; Bugarska: Cum6ukopt 80
MHKporpama/2,25 mukporpama/BripbckBane CycrneH3ust ol Hajsirane 3a naxananus; Hrvatska: Symbicort
80 mikrograma/2,25 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, suspenzija; Cipar: Symbicort 80
Hkpoypapudpto/2,25 picpoypapudpro/yexacud; CeSka Republika: Symbicort 80 micrograms/2,25
micrograms/inhalation, suspension in pMDI; Danska: Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/inhalation;
Estonija: Symbicort; Finska: Symbicort 80 mikrog/2.25 mikrog/inhalaatio; Francuska: Symbicort 100/3
microgrammes par inhalation, suspension pour inhalation en flacon préssurisé; Gréka: Symbicort 80
HKpoypappdpior2,25 pikpoypappdpio/yekaopud; Madarska: Symbicort 2,25 mikrogramm/80
mikrogramm/ adag tulnyomasos inhalacios szuszpenzio; Island: Symbicort 80 mikrogromm/2,25
mikrogromm/ inhalation; Italija: Symbicort; Latvija: Symbicort 80 mikrogrami/2.25 mikrogrami/
inhalacija, izsmidzinajuma, aerosols inhalacijam zem spiediena; Litva: Symbicort 80 mikrogramy /2,25
mikrogramo ispurskime suslégtoji jkvepiamoji suspensija; Luksemburg: Symbicort 80 microgrammes/2,25
microgrammes/inhalation, suspension pour inhalation en flacon pressurisé; Malta: Symbicort 100
micrograms/3 micrograms/inhalation, pressurised inhalation, suspension; Nizozemska: Symbicort agrosol
100/3, 100 microgram/3 microgram per dosis, aérosol, suspensie; Norve§ka: Symbicort 80 mikrogram/2.25
mikrogram/ inhalasjon; Poljska: Symbicort; Portugal: Symbicort 80 microgramas/2,25
microgramas/inalagdo Suspensao pressurizada para inalagdo; Rumunjska: Symbicort 80 micrograme/2,25
micrograme/inhalatie, suspensie de inhalat presurizata; Slovacka: Symbicort 80 mikrogramov/2,25
mikrogramov/inhala¢na davka, inhala¢na suspenzia v tlakovom obale; Slovenija: Symbicort 80
mikrogramov/2,25 mikrograma na vdih, inhalacijska suspenzija pod tlakom; Spanjolska: Symbicort 80
microgramos/2,25 microgramos/inhalacién suspension para inhalacién en envase a presion; Svedska:
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Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/inhalation; Ujedinjeno Kraljevstvo: Symbicort 100
micrograms/3 micrograms actuation pressurised inhalation, suspension

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2025.
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