PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramai/dozéje inhaliaciniai milteliai
Budezonidas / formoterolio fumaratas dihidratas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista.
- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Symbicort Turbuhaler ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Symbicort Turbuhaler
Kaip vartoti Symbicort Turbuhaler

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Symbicort Turbuhaler

Kita informacija
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1. KAS YRA SYMBICORT TURBUHALER IR KAM JIS
VARTOJAMAS

Daugiadozéje talpykléje Symbicort Turbuhaler yra inhaliaciniy milteliy. Sie milteliai — tai vaisty
budezonido ir formoterolio, kurie skirtingais biidais gydo Jasy kvépavimo taky liga (bronchy astma
arba létine obstrukcine plauciy liga), misinys.

Jasy kvépavimo taky liga sukelia jy uzdegimas. Budezonidas mazina §j uzdegimg ir nuo jo apsaugo, o
formoterolis plecia kvépavimo takus ir lengvina kvépavima. [kvepiant per talpyklés kandiklj, vaistas
patenka j plaucius su jkvepiamu oru (Zr. vartojimo instrukcija).

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT SYMBICORT
TURBUHALER

Symbicort Turbuhaler vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) budezonidui, formoteroliui arba laktozei.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
Jeigu kuris nors vaistas buvo sukéles nejprastg reakcija, apie tai pasakykite gydytojui.
Kai kuriais atvejais Symbicort Turbuhaler reikia vartoti labai atsargiai, todél nepamirskite pasakyti

gydytojui apie visus kitus sveikatos sutrikimus, ypac jei sergate ar sirgote Sirdies liga, sergate cukriniu
diabetu, sumazéjusi kalio koncentracija kraujyje arba sutrikusi skydliaukés funkcija.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Kai kurie vaistai nuo auksto kraujospiidzio, Sirdies ligy, grybelinés infekcijos ir kai
kurie akiy lasai gali keisti kartu vartojamo Symbicort Turbuhaler poveikj.



Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu moteris yra nés¢ia, mégina pastoti arba Zindo kiidikj, apie tai ji turi pasakyti gydytojui prie§
pradédama vartoti Symbicort Turbuhaler.

Jei Symbicort Turbuhaler vartojanti moteris pastoja, ji turi kuo grei¢iau kreiptis j gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebe¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus Symbicort Turbuhaler neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Symbicort Turbuhaler medziagas

Daugiadozéje talpykléje Symbicort Turbuhaler yra laktozés, taciau tieck mazai, kad jos
netoleruojantiems Zmonéms problemy neturéty kilti.

3. KAIP VARTOTI SYMBICORT TURBUHALER

Symbicort Turbuhaler visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.
Jeigu sergate bronchy astma, gydytojas nurodys vartoti Symbicort Turbuhaler kuriuo nors i8 Siy budy:
A. Bronchy astmos palaikomajam gydymui
Jeigu sergate létine obstrukcine plauciy liga, gydytojas nurodys vartoti Symbicort Turbuhaler
palaikomajam gydymui.
B. Létinés obstrukcinés plauciy ligos palaikomajam gydymui

¢ Symbicort Turbuhaler dozuojamas individualiai. Palaikomaja doze reikia vartoti net jeigu ligos
simptomy néra. Biitina tiksliai vykdyti gydytojo nurodymus (nuo Siame lapelyje pateiktos
informacijos jie gali skirtis).

*  Prie§ pirmg karta vartodami Symbicort Turbuhaler, atidziai perskaitykite pakuotés lapelio gale
pateikta vartojimo instrukcija, kurios biitina kruopsciai laikytis.

*  Neuzmirskite, kad, inhaliavus palaikomaja Sio vaisto dozg ryta ar vakare, burng reikia praskalauti
vandeniu.

* Jeigu gydytojas nurodé daugiau Symbicort Turbuhaler nevartoti, kruopsciai laikykités jo
nurodymy dél dozés mazinimo.

» Jeigu vartojate Symbicort bronchy astmai gydyti, gydytojas reguliariai tikrins Jasy ligos
simptomus. Jeigu vartojant Symbicort Jums pradéty trikti oro ar pajustuméte Svokstima kriitingje,
§i vaistg reikéty vartoti ir toliau, taciau turétumete nedelsiant pasitarti su gydytoju, kadangi Jums
gali reikéti papildomo gydymo.

A. Bronchy astmos palaikomajam gydymui
Palaikomaja Symbicort Turbuhaler dozg reikia vartoti kasdien. Bronchy astmos simptomams paleng-

vinti vartojamas kita daugiadoz¢ talpykle, kurioje yra tik greito veikimo bronchus pleciancio vaisto
(t.y. 18 viso reikia dviejy daugiadoziy talpykliy).

Visada nesiokités vaisto simptomams palengvinti. Pastebéje, kad gydymas neveiksmingas arba virsije
didziausiq rekomenduojamgq doze, kreipkités j gydytojqg.

*  Jprasta doze suaugusiems (18 mety ir vyresniems) — 1 inhaliacija 2 kartus per parg. Gydytojas gali
skirti iki po 2 inhaliacijas 2 kartus per parg.

* [prasta dozé paaugliams (12-17 mety) - 1 inhaliacija 2 kartus per para.

Vaikams iki 12 mety Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramy inhaliaciniai milteliai

nerekomenduojamas.



B. Létinés obstrukcinés plauciu ligos palaikomajam gydymui

e [prasta dozé suaugusiems (18 mety ir vyresniems) — po 1 inhaliacijg 2 kartus per para. DidZiausia
paros doz¢ — 2 inhaliacijos.

Pavartojus per didele Symbicort Turbuhaler doze

Inhaliuokite tik tiek karty, kiek nurodé gydytojas. Inhaliuojant daugiau, padidéja Salutinio
poveikio pavojus.

Perdozavus dazniausiai gali pasireiksti $iy simptomy ir pozymiy: drebulys, galvos skausmas, dazni
Sirdies susitraukimai.

Symbicort Turbuhaler per didelémis dozémis vartojant ilgai (kelis ménesius), gali pasireiksti
budezonido Salutinis poveikis. Jei manote, kad taip ir jvyko arba vargina kuris nors i§ auksciau
iSvardyty simptomy, pasitarkite su gydytoju.

PamirSus pavartoti Symbicort Turbuhaler

Vienos pamirstos Symbicort Turbuhaler dozés kompensuoti nereikia. Kitg dozg vartokite kaip
nurodyta.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Symbicort Turbuhaler, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.

Vartodami Symbicort Turbuhaler, $alutinio poveikio dazniausiai nejausite. Salutinis poveikis
vartojant Symbicort Turbuhaler nesiskiria nuo pastebéto vartojant Pulmicort Turbuhaler (budezonida)
ir Oxis Turbuhaler (formoterolj).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui.

DaZnas Salutinis poveikis:

* silpnas gerklés suerzinimas;

e kosulys;

e uzkimimas;

* pienligé (burnos ertmes ir gerklés grybeliné infekcija);
e galvos skausmas;

e drebulys;

* dazni Sirdies susitraukimai.

Nedaznas Salutinis poveikis:

*  miego sutrikimai;

* nenustygimas, nervingumas, nerimas;
e galvos svaigimas;

* pykinimas;

e  méSlungis.

Retas Salutinis poveikis:
e odos iSbérimas ir kraujosruvos;
* niezulys;



e anafilaksinés reakcijos;
e kvépavimo taky spazmas;
* nereguliaris Sirdies susitraukimai.

Labai retas Salutinis poveikis:

* depresija;

* elgsenos sutrikimai;

* veido patinimas;

e didelé cukraus koncentracija kraujyje;
e kratinés skausmas.

5. KAIP LAIKYTI SYMBICORT TURBUHALER

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Daugiadoze talpykle laikyti sandaria.
Pavartoje¢ vaisto, Symbicort Turbuhaler uzsukite dangteliu.

Ant daugiadozeés talpyklés ir iSorinés dézutés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Symbicort Turbuhaler vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima i8pilti | kanalizacijg arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Symbicort Turbuhaler sudétis

- Veikliosios medziagos yra budezonidas ir formoterolio fumaratas dihidratas. Vienoje
inhaliuojamoje (praeinancioje per kandiklj) dozéje yra 320 mikrogramy budezonido ir 9 mikrogramai
formoterolio fumarato dihidrato.

- Pagalbiné medZziaga yra laktozés monohidratas.

Symbicort Turbuhaler iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Symbicort Turbuhaler inhaliaciniai milteliai yra balti.
Preparatas tieckiamas daugiadozémis talpyklémis, kuriose yra 60 doziy.

Rinkodaros teisés turétojas
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svedija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Gértunavigen

SE-151 85 Sodertilje, Svedija

arba

Corden Pharma GmbH



Otto-Hahn-strasse, 68723, Plankstadt
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

UAB AstraZeneca Lietuva
Jasinskio g. 16A

LT -01112, Vilnius

Tel.: +370 5 2660550
Faksas: +370 5 2660555

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
2009-12-23

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
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