Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symbicort, (160 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzic¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Symbicort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symbicort
Jak stosowac lek Symbicort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symbicort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Symbicort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symbicort jest lekiem w inhalatorze, ktory jest stosowany w leczeniu objawdw przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP) u dorostych w wieku 18 lat i powyzej. POChP jest przewlekla chorobg drog
oddechowych w plucach, ktora czgsto jest spowodowana paleniem papierosoOw. Symbicort zawiera dwie
rozne substancje lecznicze: budezonid oraz formoterolu fumaran dwuwodny.

. Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami. Lek dziata przez zmniejszanie
i zapobieganie obrzekowi i stanowi zapalnemu w ptucach.
. Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekéw nazywanych dlugo dziatajacymi agonistami

receptorow betaz-adrenergicznych lub lekami rozszerzajacymi oskrzela. Jego dziatanie polega na
rozkurczeniu migsni w drogach oddechowych, co umozliwia tatwiejsze oddychanie.

Leku nie nalezy stosowa¢ jako inhalatora do doraznego leczenia objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symbicort

Kiedy nie stosowa¢ leku Symbicort:
e jesli pacjent ma uczulenie na budezonid, formoterol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Symbicort nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli

U pacjenta wystepuje:

e cukrzyca

e zakazenie ptuc

e wysokie ci$nienie tetnicze lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowaty choroby serca (w tym
zaburzenia rytmu serca, bardzo szybka akcja serca, zwezenie tetnic lub niewydolno$¢ serca)

e zaburzenia czynnosci tarczycy lub nadnerczy

e male stezenie potasu we krwi



e cigzkie choroby watroby.
Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Symbicort u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Symbicort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych

lekow:

e  Leki blokujace receptory B-adrenergiczne (takie jak atenolol lub propranolol, stosowane w leczeniu

nadci$nienia tetniczego), rowniez w postaci kropli do oczu (takie jak tymolol stosowany w leczeniu

jaskry).

Leki stosowane w przypadku przyspieszonej lub niemiarowej czynnosci serca (takie jak chinidyna).

Leki takie jak digoksyna, czgsto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Leki moczopedne (takie jak furosemid), stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego.

Steroidy stosowane doustnie (takie jak prednizolon).

Pochodne ksantyny (np. teofilina lub aminofilina). Sa to leki czgsto stosowane w leczeniu POChP

lub astmy.

Inne leki rozszerzajace oskrzela (takie jak salbutamol).

o  Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina) oraz lek przeciwdepresyjny
nefazodon.

e  Leki z grupy fenotiazyny (takie jak chloropromazyna i prochlorperazyna).

e  Leki nazywane inhibitorami proteazy HIV (takie jak rytonawir) stosowane w leczeniu zakazenia HIV.

e Leki stosowane w zakazeniach (takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna i telitromycyna).

e Leki stosowane w chorobie Parkinsona (takie jak lewodopa).

e  Leki stosowane w chorobach tarczycy (takie jak lewotyroksyna).

Osoba przyjmujaca ktorykolwiek z wymienionych lekéw lub majaca watpliwosci co do stosowania innych
lekow, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Symbicort.

Nalezy takze poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o planowanym poddaniu si¢ znieczuleniu ogélnemu
W zwiazku z zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

e Jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Symbicort - nie nalezy stosowac leku Symbicort bez zalecenia lekarza.

e Jezeli pacjentka leczona lekiem Symbicort zajdzie w cigze, nie powinna przerywac przyjmowania leku
Symbicort, lecz powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

e Pacjentka karmigca piersiag powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem leku
Symbicort.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Symbicort nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzgdziami i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Symbicort

e Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

o  Wazne jest, aby stosowac lek Symbicort codziennie, nawet jesli w danym czasie nie wystepuja
u pacjenta objawy POChP.



Zazwyczaj stosowana dawka leku to 2 inhalacje dwa razy na dobe. Nie zaleca si¢ stosowania leku Symbicort
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Jesli pacjent stosuje steroidy w postaci tabletek na POChP, wprowadzajac lek Symbicort lekarz moze
zmniejszy¢ liczbg przyjmowanych tabletek doustnych steroidow. Jesli pacjent stosuje doustne steroidy

W postaci tabletek przez dluzszy czas, lekarz moze od czasu do czasu zaleci¢ wykonanie badan krwi. Po
zmniejszeniu dawki doustnych steroidéw pacjent moze poczu¢ si¢ gorzej, a nawet moga nasili¢ si¢ u niego
objawy ze strony uktadu oddechowego. Moga wystapi¢ objawy, takie jak zatkany nos, katar, ostabienie lub
bole migséni lub stawow i wysypka (wyprysk). Jesli ktorekolwiek z wymienionych objawow niepokoja
pacjenta lub wystapiag objawy, takie jak bol gtlowy, zmgczenie, nudnosci lub wymioty, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Konieczne moze by¢ zastosowanie innych lekow, jesli wystapig objawy alergii
lub zapalenia stawow. Jesli pacjent ma watpliwosci dotyczace dalszego stosowania leku Symbicort,
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lekarz moze rozwazy¢ dodanie steroidow w postaci tabletek do zwykle stosowanego leczenia w okresach
stresu (np. zakazenie w obrebie klatki piersiowej lub przed zabiegiem chirurgicznym).

Wazne informacje dotyczace objawéw POChP

Jezeli podczas stosowania leku Symbicort u pacjenta wystapi dusznos¢ lub $wisty, nalezy kontynuowac
stosowanie leku Symbicort, ale nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

. U pacjenta wystgpity trudnos$ci w oddychaniu Iub cze¢sto budzi si¢ w nocy z powodu uczucia braku
tchu.

. Pacjent ma uczucie ucisku w klatce piersiowej rano po wstaniu lub uczucie ucisku w klatce piersiowej
utrzymuje si¢ dluzej niz zwykle.

. Wymienione objawy moga oznacza¢ niedostateczng kontrole POChP i moze by¢ konieczne
natychmiastowe zastosowanie innego lub dodatkowego leczenia.

Pacjentom chorym na POChP, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ rowniez inne leki rozszerzajace oskrzela,
na przyktad leki przeciwcholinergiczne (takie jak bromek tiotropiowy oraz bromek ipratropiowy).

Informacje na temat leku Symbicort

e Przed rozpoczgciem stosowania leku Symbicort nalezy go wyjac z opakowania foliowego. Wyrzucié¢
opakowanie foliowe oraz znajdujacy si¢ wewnatrz srodek osuszajacy. Jezeli srodek osuszajacy wydostat
sie na zewnatrz woreczka, w ktorym sie znajduje, nie uzywac inhalatora.

e Po wyjeciu inhalatora z folii mozna go uzywac przez 3 miesigce. Wpisa¢ termin waznosci (3 miesigce po
otwarciu opakowania foliowego) na etykiecie inhalatora, co pomoze zapamigtac, kiedy konieczne bedzie
zaprzestanie uzywania inhalatora.

e (Czesci inhalatora sg pokazane na rysunku. Inhalator jest juz zmontowany w opakowaniu. Nie nalezy go
rozktadac na cze¢sci. Jezeli pojemnik si¢ poluzuje, zamocowac go z powrotem w inhalatorze i dalej
uzywac inhalatora.

Przygotowywanie inhalatora Symbicort do uzycia
Inhalator nalezy przygotowac do uzycia w nastepujacych sytuacjach:
e W przypadku uzywania nowego inhalatora Symbicort po raz pierwszy.
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e Jezeli inhalator nie byt uzywany przez wigcej niz 7 dni.
e Jezeli inhalator zostat upuszczony.

W celu przygotowania inhalatora do uzycia nalezy postgpowa¢ wedtug ponizszej instrukcji:
Energicznie wstrzasna¢ inhalatorem przez co najmniej 5 sekund, aby wymieszaé zawarto$¢ pojemnika
z aerozolem.

2. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika, lekko naciskajac na wypustki z boku. Pasek na wieczku pozostanie
polaczony z inhalatorem.

3. Trzyma¢ inhalator pionowo. Nastepnie wcisnac¢ licznik (u gory inhalatora), aby wykona¢ jedno
rozpylenie w powietrze. Mozna uzywac jednej lub obu rak, jak pokazano na rysunkach.

4. Zwolni¢ nacisk palca lub palcéw na licznik.
5. Odczekac 10 sekund, energicznie wstrzasna¢ urzadzeniem i powtorzy¢ czynnosci 3 i 4.
6. Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.

Uzywanie inhalatora

W celu wykonania inhalacji nalezy za kazdym razem postegpowac zgodnie z ponizszymi poleceniami.

1. Energicznie wstrzasna¢ inhalatorem przez co najmniej 5 sekund, aby wymiesza¢ zawarto$¢ pojemnika
z aerozolem.

2. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika, lekko naciskajac na wypustki z boku. Sprawdzi¢, czy ustnik nie jest
zatkany.

3. Trzyma¢ inhalator pionowo (jedng lub obiema rgkami). Wykona¢ spokojny

wydech.
4. Umiesci¢ ustnik inhalatora delikatnie miedzy zgbami. Zamkna¢ usta (objac '
ustnik wargami).
5. Zacza¢ powoli i gleboko oddycha¢ przez usta. Mocno weisna¢ licznik (u gory Y

inhalatora), aby wykona¢ rozpylenie. Oddychac jeszcze przez jaki$ czas po

weisnigciu licznika. Oddychanie w tym samym czasie, co wciskanie licznika zapewnia, ze lek dociera do

phuc.

Wstrzyma¢ oddech przez 10 sekund lub tak dtugo, jak dlugo mozna to robi¢ bez odczucia dyskomfortu.

7. Przed wykonaniem wydechu zwolni¢ nacisk palca na licznik i wyja¢ inhalator z ust. Trzymac inhalator
pionowo.

8. Nastepnie wykona¢ powolny wydech. Aby wykona¢ kolejng inhalacjg, energicznie wstrzasngc¢
inhalatorem przez co najmniej 5 sekund, a nastgpnie powtorzy¢ czynnosci od 3 do 7.

9. Natozy¢ wieczko ochronne na ustnik.

10. Wypluka¢ usta woda po przyjeciu dawki leku rano i wieczorem. Nie polyka¢ wody.

o

Uzywanie komory inhalacyjne;j

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta moze zasugerowac uzycie komory inhalacyjnej (np. AeroChamber Plus
Flow Vu lub AeroChamber Plus). Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczone;j
do opakowania komory inhalacyjnej.

Czyszczenie inhalatora Symbicort
e Nalezy przeciera¢ wewnetrzng 1 zewngtrzng powierzchni¢ ustnika suchg $ciereczka co najmniej raz na
tydzien.



e Nie nalezy stosowa¢ wody lub innych plynow i nie nalezy odtgcza¢ pojemnika z lekiem od inhalatora.

Skad mozna wiedzieé, kiedy nalezy wymienié¢ lek Symbicort na nowy?
e Licznik u gory inhalatora pokazuje, ile rozpylen zostato w inhalatorze Symbicort. Na poczatku pokazuje
120 rozpylen, gdy pojemnik jest petny.
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e Zakazdym razem, gdy pacjent przyjmuje dawke lub wykonuje rozpylenie w powietrze, strzatka
przesuwa si¢, odliczajac do zera (,,0”).
e (dy strzatka znajdzie si¢ w cze$ci zaznaczonej na z6lto, oznacza to, ze pozostato okoto 20 rozpylen.
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o (Gdy strzatka dojdzie do ,,0”, nalezy zaprzesta¢ stosowania inhalatora Symbicort. Moze si¢ wydawacé, ze
inhalator nie jest pusty i ze dalej dziata. Jednak w przypadku kontynuacji jego stosowania pacjent nie
otrzyma prawidtowej dawki leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Symbicort

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Symbicort nalezy zwrdci¢ si¢ o porade do
lekarza lub farmaceuty. Moga si¢ pojawi¢ nastgpujgce objawy: drzenia, bole glowy i przyspieszenie akcji
serca.

Pominig¢cie zastosowania leku Symbicort

e W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy przyja¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie o niej. Jezeli
jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Symbicort
Przed przerwaniem stosowania leku Symbicort nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Przerwanie stosowania leku Symbicort moze spowodowac pogorszenie objawéw POChP.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Symbicort i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,

jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy:

. Obrzek twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (lub) gardia i (lub) trudno$ci w przetykaniu), wysypka
lub pokrzywka wystepujgca jednoczes$nie z trudno$ciami w oddychaniu (obrze¢k naczynioruchowy)
i (lub) nagle wystepujace uczucie ostabienia (zastabnigcie). Moze to wskazywacé na wystgpienie
reakcji uczuleniowej. Wystepuje ona rzadko, u mniej niz 1 na 1000 pacjentow.
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. Nagle nasilenie §wistow oskrzelowych i dusznosci wystepujace natychmiast po inhalacji leku. Jesli
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Symbicort
| zastosowac¢ inhalator dorazny. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana leczenia. Objawy takie wystgpuja bardzo rzadko, u mniej niz 1 pacjenta na 10 000.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

o Kotatanie serca (uczucie odczuwania bicia serca), drzenia. Jezeli wystapig takie objawy, sga one

zazwyczaj tagodne i zwykle ustepuja w czasie dalszego stosowania leku Symbicort.

o Plesniawki (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej. Wystapienie plesniawek jest mniej prawdopodobne,
jesli pacjent po zastosowaniu leku Symbicort wyptucze jame ustng woda.

e Lekkie podraznienie gardla, kaszel i chrypka.

e Bole glowy.

e Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania leku

Symbicort; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

o Goraczka lub dreszcze.

o Zwickszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu.

o Nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
Niepokoj, nerwowos¢ lub pobudzenie.

Zaburzenia snu.

Uczucie zawrotow glowy.

Nudnosci (mdtosci).

Przyspieszone bicie serca.

Siniaki na skorze.

Kurcze mig$ni.

Nieostre widzenie.

Rzadko (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

e Wysypka, $wiad.

e Skurcz oskrzeli (skurcz migs$ni drog oddechowych objawiajacy si¢ Swistami). Jesli Swisty wystapia
bezposrednio po zastosowaniu leku, nalezy przerwac stosowanie leku Symbicort i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Male stgzenie potasu we krwi.

e Nierdwne bicie serca.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)
Depresja.

Zmiany zachowania, szczegdlnie u dzieci.

B4l lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (objawy dtawicy piersiowe;j).
Zwigkszone stezenie cukru (glukozy) we krwi.

Zaburzenia smaku, takie jak nieprzyjemny smak w ustach.

Zmiany ci$nienia Krwi.

Wziewne glikokortykosteroidy moga wplywac¢ na wytwarzanie hormonow steroidowych w organizmie,
szczegolnie jesli sg stosowane dtugotrwale w duzych dawkach. Do objawow naleza:

e zmiany gesto$ci mineralnej kosci (rozrzedzenie kosci)

za¢ma (zmgtnienie soczewki w oku)

jaskra (podwyzszenie ci$nienia w oku)

spowolnienie tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy

dzialanie na nadnercza (mate gruczoty potozone w poblizu nerek).



Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow jest znacznie mniejsze podczas stosowania
glikokortykosteroidow wziewnych niz podczas zazywania glikokortykosteroidow w tabletkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Symbicort

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

¢ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, tekturowym pudetku
i na folii po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Podobnie jak w przypadku wigkszosci lekow wziewnych w pojemnikach pod cisnieniem, efekt tego leku
moze zmniejszy¢ sie, gdy pojemnik jest zimny. Aby uzyskac¢ najlepsze rezultaty, lek ten powinien by¢
przechowywany przed uzyciem w temperaturze pokojowej. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie
zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Po wyjeciu inhalatora z folii mozna go uzywac przez 3 miesigce. Wpisaé¢ termin waznos$ci (3 miesigce po
otwarciu opakowania foliowego) na etykiecie inhalatora, co pomoze zapamigtac, kiedy konieczne bedzie
zaprzestanie uzywania urzadzenia.

e Po uzyciu inhalatora nalezy zawsze ponownie zatozy¢ mocno wieczko ochronne na ustnik i zatrzasngc
we wlasciwej pozycji.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Ostrzezenie: Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawiac na dzialanie temperatury

przekraczajacej 50°C. Nie przedziurawia¢ pojemnika. Nawet jesli pojemnik wydaje si¢ pusty, nie nalezy go

zgniata¢, dziurawi¢ czy palic.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symbicort

Substancjami czynnymi leku sg budezonid i formoterolu fumaran dwuwodny. Kazde rozpylenie (dawka
inhalacyjna) leku Symbicort zawiera 160 mikrograméw budezonidu i 4,5 mikrograma formoterolu fumaranu
dwuwodnego.

Pozostate sktadniki leku to: apafluran (HFA 227), powidon i makrogol. Inhalator nie zawiera
chlorofluorowgglanow.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.
Kazdy inhalator zawiera 10,6 g apafluranu (HFC-227ea) co odpowiada 0,034 tony rownowaznika CO-
(wspodtezynnik globalnego ocieplenia GWP = 3220).

Jak wyglada lek Symbicort i co zawiera opakowanie

Symbicort to lek w inhalatorze. Pojemnik ci$nieniowy, z dotagczonym wskaznikiem dawki, zawiera bialg
zawiesing do inhalacji. Pojemnik jest wyposazony w czerwony plastikowy dozownik z biatym plastikowym
ustnikiem i zintegrowanym szarym plastikowym wieczkiem ochronnym. Kazdy inhalator zawiera 120



rozpylen (dawek inhalacyjnych) po przygotowaniu go do uzycia. Kazdy inhalator jest pojedynczo
zapakowany w opakowanie foliowe zawierajace srodek pochtaniajacy wilgo€.

Symbicort, (160 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawkg inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
(Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus) jest dostepny w opakowaniach zawierajacych jeden
inhalator.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB

151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca:

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Kraj Nazwa wlasna i moc produktu

Austria Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm/Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension

Belgia Symbicort 160 microgram /4,5 microgram/inhalatie, aérosol, suspensie
Symbicort 160 microgrammes /4,5 microgrammes/inhalation, suspension
pour inhalation en flacon pressurisé
Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm/Inhalation,
Druckgasinhalation, Suspension

Butgaria Cumbukopt 160 mukporpama /4,5 MUKporpaMa/BOphCKBaHe
CycIieH3us 0T HaJSITaHe 32 MHX ATV

Chorwacja Symbicort 160 mikrograma /4,5 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat,
suspenzija

Cypr Symbicort 160 pukpoypaupdpia /4,5 pikpoypoupdpra/yekacpud

Czechy Symbicort 160 mikrogrami /4,5 mikrogramii

Dania Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

Estonia Symbicort

Finlandia Symbicort 160 mikrog /4.5 mikrog/inhalaatio

Francja Symbicort 200 micro grammes /6 micro grammes par inhalation

Niemcy Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension

Grecja Symbicort 160 pukpoypapudpia /4,5 pikpoypoupdployekaouod

Wegry Symbicort 4,5 mikrogramm /160 mikrogramm tllnyomasos inhalacios
szuszpenzid

Islandia Symbicort 160 mikrogromm /4,5 mikrégromm/ inhalation

Irlandia Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Wiochy Symbicort 160 microgrammi /4,5 microgrammi/erogazione, sospensione
pressurizzata per inalazione

Lotwa Symbicort 160 mikrogrami /4.5 mikrogrami/ inhalacija, izsmidzinajuma,
aerosols inhalacijam zem spiediena

Litwa Symbicort 160 mikrogramy/4,5 mikrogramo/ispurskime suslégtoji
ikvepiamoji suspensija

Luksemburg Symbicort 160 microgrammes /4,5 microgrammes/inhalation, suspension
pour inhalation en flacon pressurisé

Malta Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Holandia Symbicort 200/6, 200 microgram /6 microgram/inhalatie

Norwegia Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/ inhalasjon

Polska Symbicort

Portugalia Symbicort 160 microgramas /4,5 microgramas/inalaco
Suspensao pressurizada para inalacdo

Rumunia Symbicort 160 micrograme /4.5 micrograme/inhalatie, suspensie de inhalat
presurizata

Stowacja Symbicort 160 mikrogamov /4,5 mikrogamov/inhala¢na davka

Stowenia Symbicort 160 mikrogramov /4,5 mikrograma na vdih, inhalacijska
suspenzija pod tlakom

Hiszpania Symbicort 160 microgramos /4,5 microgramos/inhalacién suspension para
inhalacion en envase a presion

Szwecja Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

Wielka Brytania Symbicort 200 micrograms/6 micrograms per actuation pressurised
inhalation, suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025




