ia wylacznie z

Materiat przeznaczony do dystr

skrocona informacja o leku, ktéra stanowi jego integralng czesc.

Symbicort

Skuteczna redukcja

zaostrzen POChP'"2

Wytyczne GOLD 2022: rola lekdw zawierajagcych wGKS w leczeniu POChP?

Dalsze leczenie farmakologiczne:
ZAOSTRZENIA

LAMA lub LABA

v v
LAMA + LABA LABA + wGKS

Rozwazyd, Rozwazy¢, gdy
gdy eos 2100
eos <100

LAMA + LABA + wGKS

| !

ROFLUMILAST U bytych palaczy

FEV, < 50% &

przewlekte
zapalenie oskrzeli

AZYTROMYCYNA

eos = poziom eozynofiléw we krwi (komdrek/ul)

*  rozwazyc, gdy eos = 300 lub eos > 100 ORAZ > 2 umiarkowanych zaostrzer/1 hospitalizacja

** rozwazyc¢ deeskalacje wGKS lub zamiang leku, gdy wystepuje zapalenie ptuc, gdy leczenie zostato nieprawidtowo ustalone
lub przy braku reakcji na leczenie wGKS

LABA - dtugo dziatajacy B2-mimetyk

LAMA - dtugo dziatajacy lek antycholinergiczny

WGKS - wziewny glikokortykosteroid

FEV, - pierwszosekundowa natezona objetos¢ wydechowa

Zalecenia dotyczace rozpoczecia terapii WGKS wraz
z jednym lub dwoma lekami rozszerzajacymi oskrzela.

Nalezy ZASTOSOWAC wGKS
u chorych:

® z zaostrzeniami POChP wymagajgcymi
hospitalizacji***

® z > 2 umiarkowanymi zaostrzeniami
POChP/rok***

® z liczba eozynofiléw we krwi > 300 kom./pl

e ze wspotistniejacg astma lub astma
w wywiadzie

LUB

Nalezy ROZWAZYC zastosowanie
wGKS u chorych:

e z 1 $redniej ciezkosci zaostrzeniem
POChP/rok***

® z liczby eozynofiléw we krwi 100-300 kom./pl

NIE nalezy stosowac¢ wGKS
u chorych:

e u ktérych wystepuja powtarzajace sie
epizody zapalenia ptuc
® 7 liczba eozynofiléw we krwi <100 kom./pl

e u ktérych wystepowaty zakazenia
mykobakteriami w przesztosci

*** Zaostrzenia pomimo terapii LAMA i/lub LABA;

Dostepne

na liscie
75+

g
Symbicort
=

Symbicort

320g/9pg
2 dawke inhalacyjn2

Turbyhaler®

2 x 2 inhalacje
120 dawek

2 x 1 inhalacja
60 dawek

Podane na diagramie wartosci eozynofiléw reprezentuja przyblizone punkty odciecia.

Liczba eozynofiléow moze sie zmieniac.

Symbicort® pMDI i Symbicort® Turbuhaler® sg zarejestrowane do stosowania jako
terapia podtrzymujaca w POChP i nie moga byc¢ stosowane jako lek dorazny w POChP.
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4. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2022 r.




SYMBICORT® TURBUHALER® (Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus) Skiad ‘akuscluwy | lokclowy Kazda dawka doslarczona (dawka leku opuszczajaca ustik inhalatora) zawiera: 160 mikrograméw budezonidu i 4,5 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka odmierzona zawiera 200 budezonidu i 6 formoterolu fumaranu ‘Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Jedna dostarczona
dawka zawiera 730 mikrogramow laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji patrz punkt 6.1 w juktu Leczniczego (ChPL). Posta farmaceutyczna Proszek do inhalaci. Bialy proszek. Wskazania Astma oskizelowa Symbicort Turbuhaler (160 +4, inhalacyjn jest do leczenia 0s6b doroslych i miodziezy (w wieku od 12 lat | starszych) z astma oskrzelowa,
u térych wskazane jest jednoczesne stosowanie wziewnych glikokortykosteroiddw i diugo dziatajacych agumsiuw receptorow b, adrenergmznycn qdy: (-) leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami i krétko dzialajacymi wziewnymi agonistami receptordw b,adrenergicznych stosowanymi doraznie nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawéw choroby lub (-) objawy choroby sa odpowiednio kontrolowane za pomoca wziewnych glikokortykosteroidow i diugo
dz\abaﬁcych agomslaw receploréw b,adrenergicznych stosowanych osobno. Przewlekla obturacyina choroba pluc (POChP) Symbicort Turbuhaler (160 mikrogramew + 4,5 mikrograma)idawke inhalacyjna jest wskazany do objawowego leczenia pacjentéw doroslych, w wieku 18 lat i powyzej, z POCHP z natezong objstoscia wydechowa pierwszosekundowa (FEV.,) < 70% wartosci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i zaosirzeniem choroby
i terapil lekami oskrzela (patrz takze punk! 4.4 w ChPL). Dawkowanie i sposéb podawania Droga podania: podanie wziewne. Dawkowanie Astma Symbicort Turbuhaler nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy. Dawkowanie lekow wehodzacych w skiad produktu leczniczego Symbicort nalezy ustalac indywidualnie, zaleznie od stopnia cigzkosci choroby. Nalezy zwrécié na to szczeg6ing uwage
Zaréwno w momencie rozpoczynania leczenia produktem zozonym, jak i podczas ustalania dawki podtrzymujqcei. Jesli u pacjenta jest konieczne zastosowanie budezonidu i (lub) formoterolu w dawkach innych niz doslepne winhalatorze ze zlozonym produkiem Ieczmczym ‘Symbicort, Ieczeme nalezy uzupelnié przepisujac odpowiednie dawki wziewnych agonistow receptorow b,adrenergicznych i (1ub) glikokortykosteroidow. Dawke nalezy dobiera¢ do ustalenia
najmniejszej dawki, ktéra zapewnia skuteczne opanowanie objawdw choroby. Stan pacjenta powinien byé regulamie oceniany przez lekarza, tak by produktu | optymalna. Jezeli choroby podczas stosowania najmniejsze] zalecane; dawki, nastepnym krokiem moze by¢ préba zmiany leczenia na leczenie samym tyiko glikokortykosteroidem wziewnym. Symbicort moze
by¢ stosowany w leczeniu na dwa rézne sposoby: A. Leczenie podtrzymujace: Symhlcnrl jest stosowany systematycznie jako leczenie podnzymuﬁce a dodatkowy szybko dziatajacy lek Jozszorzaiaoy oskrzela ,es« stosowany doraznie. B. Leczenie podtrzymujace oraz dorazne: Symmmn jest stosowany systematycznie jako leczenie podtrzymujace oraz doraznie w odpowiedzi na wystepujace objawy. A, Leczenie podtrzymujace produktem leczniczym
Symbicort Nalezy zaleci¢ pacjentowl, aby przez caly czas mial przy sobie lek oskrzela Zalecane Dorosi (w wieku od 18 lat): 12 inhalacje dwa razy na dobe. U niektérych pacjentow moze by konieczne zwigkszenie dawki maksymalnie do 4 inhalacji dwa razy na dobe. Miodziez (w wieku 12-17 lat): 12 inhalacje dwa razy na dobg. W. praklycs. jezeli podczas leczenia opanowano
objawy choroby stostia schemat dawkowania dwa razy na dobe, dobieranie najmniejsze] skuteczne] dawki moze polegaé na Sosowariu pmduklu Symbicort raz na dobe, jezeli w opinii lekarza dla utrzymania opanowania objawow konieczne jest podawanie dlugo dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela w pofaczeniu z wziewnym. Zwigk czgstosci szybko lek oskrzela wskazuje na
pogorszenie kontroli astmy. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia astmy. Dzieci (w wieku 6 lat oraz starsze): Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat dostepny jest pmdukl © mniejszej mocy, (80 mikrogramow + 4,5 mikrograma)idawke lnha\acqu Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Ze wzgledu na ograniczone dane produkt leczniczy Symbicort nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 o &
rodukt leczniczy Symbicort Pacjent przyimuie produkt leczniczy Symbicort codziennie w leczeniu podirzymujacym oraz dodatkowo w ratzie polrzeby w odpowiedzi na wystepujace objawy. Nalezy zalecié pacjentowi, aby przez caly czas mial przy sobie produk leczniczy Symbicort do zastosowania w razie koniecznosci. U pacjentéw stosujacych Symbicort jako lek dorazny, lekarz powinien omowié z zpacieniem pmﬂak«yczne
zastosowanie produktu Symbicort w zapomegamu 2wezeniu oskrzeli wywdanemu przez alergen lub wysllek fizyczny zalecane uzycie leku powinno uwzg\edmac Azesmsc Zapoirzebowama W przypadku czeste] potrzeby rozszerzania oskrzeli bez koniecznosci zwigkszenia dawki wziewnych nalezy zastosowac lek dnrazny i durazne leczenie produktem leczniczym Symbicort nalezy rozwazyé przede wszystkim
u pacjentow, u ktérych: astmy jest jest stosowanie lekow tmy przesziosci wymagaly interwencji medycznej. U pacjentw, ktérzy czesto przyjmuja duze dawki produktu leczniczego Symbicort doraznie, na\szy scisle :2nych od dawki. Zalecane dawkowanie: Dorosli i miodziez (12 lati slars:} Zalecana
dawka podirzymujaca to 2 inhalacje na dobe, przyjmowane jako 1 mhalaqa ranoi1 mhalaqa wieczorem ub jako 2 nhalacio przyimowan jodnoczesrie, rano b wieczore. U nlekdérych pacjentow odpowiedia maze byt dawka poclrzymoiaca wynosZaca 2 inhalacie dwa razy na dobe. W przypads wystapienia Oblawow pacjent powrien pryjat aorazme 1 dcdalkuwa mna\aqe Jeéh po kilku minutach objawy nie ustapia, pacjent powinien przy}qtz kolejng dawke
dodatkowa. Nie wolno przyjmowac jednorazowo wiecej niz 6 inhalacji. Zazwyczaj nie jest konieczne przyjmowanie wiecej niz 8 inhalacji na dobe, jednak przez ograniczony okres mozna przyjmowac do 12 inhalacji na dobe. Pacjentom, ktérzy przyjmuia wigcej niz 8 inhalacji produktu leczniczego na dobe, nalezy si z lekarzem Nalez, ¢ stan pacienta i lecz
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt leczniczy Symbicort nie jest zalecany w leczeniu podtrzymujacym i doraznym u dzieci. POChP Zalecane dawkowanie: Dorosli: 2 inhalacie dwa razy na dobe. Informacje ogélne Szczegdine grupy pacjentéw: Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podeszlym ‘wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania pmduktu leczniczego Symbicort u pacjentow z aburzoniam ¢ czynnosm watroby lub
nerek. U pacjentow z cigzka marskoscia watroby moze doj¢ do zwigkszenia ekspozycji na formoterol | budezonid, poniewa obie substancje s metabolizowane gléwnie w watrobie. Sposéb podawania Instrkcja prawidiowego stosowania produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler: Lek zawarty w inhalatorze Symbicort Turbuhaler jest z niego uwalniany podczas wdechu wykonywanego przez pacjenta. Oznacza to, ze podczas wdechu przez ustnik substancia
lecznicza jest przenoszona z powietrzem wdychanym przez pacienta do drég oddechowych. Uwaga: Wazne jest, aby pouczyé pacjenta: -aby uwaznie przeczytal instrukejg uzycia inhalatora w ulotce dia pacjenta, zalaczone] do kazdego inhalatora Symbicort Turbuhaler, -0 koniecznosci wykonywania natezonego i glebokiego wdechu przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia o pluc optymalnej dawki leku, aby nigdy nie wykonywat wydechu przez ustnik
inhalatora, o koniecznosci zamknigcia inhalatora Symbicort Turbuhaler po uzyciu, o koniecznosci wyplukania jamy uslne] woda po kazde] inhalacji dawki podtrzymuace, w celu zmniejszenia ryzyka graybicy jamy ustnej i gardia. W przypadku wystapienia gr2ybicy jamy ustnej i gardia pacjent powinien wypluka jame using woda takze po prvieiu dawki produku leczniczego stosowane] doraznie. Ze wzgledu na bardzo mata ilos¢ proszku pacjent moze nie wyczué
smaku ani zapachu leku po inhalacji produktu I bicort Turbuhaler. lub na substancie pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 ChPL (laktoze, ktéra zawiera niewielkie ilosci bialek mieka). Specjalne i $rodki i dotyczace Porad ace Po opanowaniu objawéw astmy mozna rozwazyé stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego
Symbicort. Wazna jest regularna ocena stanu pacjentow dawkl Nalezy ¢ skuteczna davike produkiu \eamaegu Symbicort (patrz punkt 4.2 w ChPL). Pacjentom nalezy zalecié, aby zawsze miel przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego, czyli produkt leczniczy Symbicort (u paqenmw stosujacych Symbicort w leczeniu podtrzymujacym i doraznym) lub oddzielny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela
(w przypadku pacjentow stosujacych Symbicort tylko w leczeniu acjentom nale: ¢, ze dawl roduktu leczniczego Symbicort nalezy stosowat zgodnie z zaleceniami w okresie bez objawéw choroby. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazer drozdzakowych w obrebie jamy ustne] i gardia (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy polecié pacjentowi, aby plukal usta woda po wykonaniu inhalacji dawki
podirzymujacej. Jesli wystapia plesniawki w jamie ustnej i gardle, pacjent powinien Iakza plukat jame ustng woda po dorazns| inhalacji leku. W przypadku przerywania leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki. Nie nalezy nagle przerywaé stosowania produktu leczniczego. Calkowite odstawienie wziewnych kortykosteroidow nie powinno byé brane pod uwage, chyba ze jest to tymczasowo wymagane w celu potwierdzenia rozpoznania astmy. Nasileni
choroby Podezas leczenia produktem leczniczym Symbicort moga wystapic ciezkie zdarzenia niepozadane zwiazane z astma i zaostrzenia astmy. Nalezy poprosic pacjentow, by kontynuowali leczenie, ale zasiegneli porady lekarza, jesl objawy astmy nadal nie beda kontrolowane lub nasila sie po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Symbicort. Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy lub prime dawke produktu leczniczego Symbicort wigkszq niz zalecana

davika maksymalna, powinien skontakowat e 2 lekarzem (palrz punk! 4.2 w GhPLY. Nagle | postepuiace pogorszerie kontrll asimy lub POCh jest stanem potencialnie zagrazajacym yciu  u pacjenta w tybie pilnym nalezy prcprowadzic badanie lekarskie. W takim przypadku nalzy rozwazyc koriecznadt wigkszenia dawki kortykosteroidow. rp. podame douslnych jesli wystapita infekcja. Nie nalezy
rozpoczynac leczenia produktem Sym jcort Zmiana 7 leczenia doustnego Nal leczenie produktem leczniczym Symbicort leczeni o dziataniu ogélinym moglo dojs¢ do zaburzenia
czynnosci nadnerczy. wziewnie zwykle zmniejsza acjenta na podawane doustnie, Jednak u pacjentéw, u ktérych dokonywana jest zmiana leczenia z glikokortykosteroidd wanych doustnie na stosowane wziewnie istnieje ryzyko u«rzymywama sig przez dose ugl czas sriejszone] rezerwy nacnerezow], Powrl 0o wiatciwego stan maze nastané po anaczym
uplywie czasu po przerwaniu terapii dauslnyrm steroidami i dlatego zmiana terapii z doustnych steroidéw na wziewny budezonid moze by¢ zwiazana z ryzykiem wynikajacym z zaburzen czynnosci nadnerczy przez diuzszy okres czasu. W zwiazku  tym nalezy regulamie kontrolowac czynnose osi HPA. Podczas zmiany terapil z doustnej na produkt leczniczy Symbicort zazwyczaj wyslepu‘e zmniejszenie dziatania ogdlnoustrojowego steroidow, co moze skutkowad
wystapieniem objawéw alergii i zapalenia stawow, takich jak niezyt nosa, wyprysk i bol migsni i stawow. Nalezy wowczas rozpoczac leczenie objawowe. Nalezy mozliwosé dzialania jesli w rzadkich wystapia objawy, takie jak: zmeczenie, bl glowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy konieczne jes sowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow. Substancie

‘pomocnicze Symbicort Turbuhaler zawiera lakioze |ednow0dna (<1 mg/dawke inhalacyjna). Taka ilosc lakiozy zazwyczaj nie powinna mie¢ znaczenia Klinicznego u pac]emow 2 ietolerancia ekiozy. Lakioza wehodzaca w skad produktuleczniczego zawiera male flodl bisiek miska, kire moga powodowat wysiapienie reakql alrgicznych. Lmummmmmmmmm Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Symbicort
z irakonazolem, rytonawirem, jak rowniez z innymi silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4 (palrz punkl 4 5 w ChPL) Jezeli nie mozna uniknac Jednuczesnegu stosowania tych lekow, przerwa miedzy ich zastosowaniem a przyjgciem produktu leczniczego Symbicort powinna byé jak najduzsza. Nie zaleca prod wleczeniu doraznym u pacj jjacych leki, ktére s silnymi inhibitorami izoenzymu
CYP 3A4. Ostroznosé u namenmw ze horobami Symbicort czycy, guz nadnerczy, cukrzyca, niewyrownana hipokaliemia, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komory, podzastawkowym zwezeniem aorty meznanegu pochodzenia, cigzkim nadciénieniem tetniczym, tetniakiem | innymi cizkimi chorobami ukladu sercowo-naczyniowego, takimi
jak choroba czy cigzka serca. Nalezy zachowaé oslmznosc podczas \aczema paqemow z wyemzemsm adstepu mc, panlewaz sam formoterol moze powodowat wydiuzenie odstepu QTc. Podczas stosowania duzych dawek agonistow receptorow beta, adrenergicznych moze wystapié potencjalnie cigzka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistow receptordw B, adrenergicznych i innych lekow
zmniejszajacych stezenie polasu w surowicy lub ch dziatanie np. pochodnych idéw lub lekow owodowad sumowanie sie tych dziataf. Zaleca sig zachowanie szczegéinejostroznosci w przypadku meuslabmzawanej astmy wymagajace) zmiennego uzycia doraznych lekow rozszerzajacych oskizela, w przypadk ostre] Gigzkie] astmy, poniewaz powiazane z nia ryzyko moze nasilc sig
wwyniku iedotlenienia narzadow  kanek oraz w innych stenach dem hipokaliemii. W tych i zaleca s-e pe«asu v surowicy. U pacjentow 2 cukrzyca nalezy kontrole st glukozy we krwi, p padku leczenia tami receptorow U pacjentow z ey \ub przebyra gruzlica ptuc, grzybiczym lub wirusowym zakazeniem drég oddechowych

nalezy rozwazyé pot ewentualnie Objawy 0g6 6 moga wyst nych 6 szczegnlnl 0y 52 one stosowano dlugotrwale w duzyoh dawkach f tapienia tych objawdw po jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidow
doustnych. Do muzhwych ub jawow ogélnoustrojowych zalicza sie: zespdt Cushinga, objawy zblizone do zespmu ‘Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzmslu i miottiety, zriejazenia Gestodcl minerelne) Kobol, za6me | Jakrg raz rzadzil azereg zaburzeh paychicznych b zmian sachowarta,  tym hadpobudleAG peychoruchows, zaburzenta s, repokd) depres}e lub agresje (szczeginie u cziea) (patrz punkt 4.8 w ChPL)
Potencjalne eddzlabywame na gestos¢ mineralng kosci nalezy bra¢ pod uwage szczegdinie u pacjentéw przyimujacych diugotrwale duze dawki leku, u kidrych wspdiistieja czynniki ryzyka rozwoiu osteoporozy. Dlugolrwale badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujacych $rednio 400 mikrograméw na dobe (dawki odmierzonej) lub z udzialem doroslych stosujacych wziewnie budezonid w daw

Nie ma skutkow stosowania produktu leczniczego Symbicort w wiekszych dawkach. Zaburzenie widzenia stosowania Jezeliu pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyé skierowanie go do okunsly W celu ustalenia moziiwych przyczyn, do Kirych moze nalezet
ok, ok U r2adis choroby, okl Jak coniraina charoreinopati surowicza (GSGR). KIS notowan po 0gohousolowym | miscomym slosowari KoryKoSteron, GAANnSE nadnerezy Leczanis i steroidami i lub podawanym wziewnie nie nalezy nagle przerywac Diugotwale leczeie duzymi dawkarmi wziewnych gikokorykosteroidow, szczegdinie dawkami wigkszymi iz zalecane, moze rowniez
tabela 1 powodowac Kiinicznie znaczace zahamowanie czynnosci nadnerczy. Dlatego nalezy r ogbinie w okresach stresu, takich jak ostre infekcje

lub zabiegi chirurgiczne. Nagle zmniejszenie dawki steroidéw moze i podmiotowe $wiadczace o wystapieniu ostrego przelomu
o by powmym Slopniu maskowano, ale moga t byt jadlowsirl o brzucha utrata masy cnala machente, ol glowy, udnodc wymioly, obniZony poziom éwiadomote,drganki,
Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czgstosé wystepowania Dzialania niepozadane tetnicze i skurcz oskrzeli Tak jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapic¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sig nasileniem
Zakazenia | zarazenia pasozytnicze Cresto Zakazenia grzybiozs (kandydoza) jamy ustne] | gardia Zapalenie pluc (4 pacientow 2 POCHP) Swistow oskrzelowych i dusznosci bezposrednio po pryjeciu dawki produktu leczniczego. Jesi u pacjenta wyslapl paradoksalny skurcz oskrzol, nalezy natychmiast przenwat stosovarie produkdu
leczniczego Symbicort, ocenié stan pacjenta i wdrozyc jesijest oskrzel reaguje na vaiewne el nalezy
Zaburzenia ukladu immunologicznego Rzadko Natychmiastowe i opoznione reakcje nadwrazliwosci, np. wyprysk, pokrzywka, Swiad, zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna go leczy¢ natychmiast (patrz punkt 4.8 w ChPL). Dzieci | miodzie? Zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu dzieci,
warosl nelezy ozwazyC zmine sposobi eczenia w el zmniejszeria dawki gikokorykosteroidu wziewnego, i fo mozive, do najmnejszj daw, przy Kol s Jest wiasoiwie kontrolowana,
Zaburzenia endokrynologiczne Bardzo rzadko Zespot Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci Naey doiatio rozvazy korzy mykaico 20 sosouania i moliwe ryzyko rostu. Dodatkowo nalezy rozwazyé skonsultowanie sposobu leczenia z pediatra
dan: badah wskaztia 2o wigkszose dzec | miodzizy loczonych budesondem wriewnym o5iaga shodsiewany warost w akiesis dorsaosel Jednak na
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko Hipokaliemia poczatku s eviclki, zrostu (okoo 1 cm), wystepujace zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Populacia pacientéw z POChP Nie ma danych z badan
" Kimiaanych dotyczacyen siosowania procukis Symbcort Tursuhaler  pacinton 2 POCHP, u Koryoh prsed podarim oku roreserzaiacegs cxlrasta wrlod FEV, wynosta 50% Warida nledre) a po
Bardzo rzadko Hiperglikemia podaniu leku oskrzela <70% warlosci naleznej (palrz punkt 5.1 w ChPL). U pacjentow z POChP wziewn czestosci
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Agresja, nadpobudiiwosé psychoruchowa, niepokdj, zaburzenia snu wysieponania zapalenia plu, Iym zapalenia pluc wymagajacego hospitalizacji Istniejq pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia Japalonia pe wiaz 26 2wigkszeniem dawki steroidow, ale nie
zostalo ‘wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw Kiinicznych na réznice migdzy produktami zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia
Bardzo rzadko Depresja, zmiany zachowania (giownie u dzieci) ryzyka wystepowzma zapalenia pluc. Lekarze powinni szczeginie wnikliwie obserwowat pacjentow z POCHP, czy nie rozwija sig u nich zapalenie phuc, poniewaz Kiniczne objawy takich zakazefi oraz
Zaburzenia ukladu nerwowego Czesto Bole glowy, drzenia migéni Zaozﬁ;ze‘ POChP cZesl: ign‘::*:::l‘ao‘l)zf; ;zrz::\':uw ryzyka zapalenia pluc u pacjentow zll:gir;l;:;lepz: aktualne palenie tytoniu, s'arszyw v::::wns.il;wskazmk masy ciata (BMI) i ciezka postac POC:P
Niezbyt czesto Zawroty glowy byly obserwowane po zastosowaniu budezonidu i formoterolu. Jednoczesne podanie tych dwdch substancii nie powoduje zwigkszenia czestosci wystepowania dziatari niepozadanych. Najczesciej
i dziataniami leku s dziatania typowe dla agonistow receptoréw b,adrenergicznych, takie jak drzenie i kofatanie serca. Sa one
Bardzo rzadko Zaburzenia smaku tagodne i zwykle usiepu]q po kilku dniach od razpm:zec\a leczena. ione ponize] dziatania 2 2zwigzane ze budezonidu i formoterolu, pogrupowano zgodnie z klasyfikacia
- ukladow i narzadéw oraz czestoscia okreslono bardzo czesto (*1/10), czesto (*1/100 do <1/10), niezbyt czesto (*1/1 000 do <1/100), rzadko (*1/10 000
Zaburzenia oka Niszoyt czgsto Nisosire widzenie (patrz ks punk! 4.4) do <111 000). bardzo readko (<1110 000) Fakasonis oraybicas Jamy using | garda powosowans 5a ossdzaniom si Ioku. W celu zminimalizowania yeyka tkich zakazon naley poradzic pacientom
Bardzo rzadko Zzaémaijaskra przeplukanie jamy ustnej woda po kazdym zastosowaniu leku w dawce podtrzymujacej. Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardia reaguja zwykle na miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez potrzeby
przerywania stosowania wziewnego glikokortykosteroidu. Jezeli w jamie ustnej i garule wys‘apna plesmawk\ pacjent powinien plukac jame ustng woda takze po inhalacjach doraznych. Podobnie jak
Zaburzenia serca Czesto Kolatanie serca w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na 10 000 pacj e paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sig nasileniem swistow oskrzelowych i dusznose
Niezbyt czesto Tachykardia bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na PN Gralace wrionnd 16K ozezercajace oukrzela | nalesy Iocaye Go od razu po wySiapieni. NaloZy wowtsas
naychmiast przenvad sosowarie produky ecznczego Symticor oceic ian pacenta | prowadzé leczene alematywne, joi Konieczne (alr purk! 4.4 w ChPL) Moga wystapic eb]awy 2wiazane
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkow, tachykardia nadkomorowa, skurcze dodatkowe waziewnych golnie, gdy leki te 53 i\ duzych dawkach
Bardzo 7adko Diawica piersiowa, Wydiuzenie odstepu QTc wennyeh gikokarykosteraidon oo 2nacsnle mgsse i po sasosonani gIkckorkealeroom dousinyeh. Do Mmosiwyeh abjawon ogaInouaTooNyEh zlicza Sie: zo5pol Cushinga, objawy zbiizone
zespolu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci | miodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme | jaskre. Moze wystapic takze zwigkszona wraziwose
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Zmiany cisnienia tetniczego e infekcje oraz aburmenis 2400 prEystosowan s do Sytad) siresonych. Drilania tkie prawdopedobrie saletne &4 od dawkl, czas SkSPoZyd, odnoczesnel | wesesrisjsze] SkSporyC na
dziatanie steroidow oraz od indywidualne] wraziwosci. Leczenie agonistami receptoréw b,adrenergicznych moze powodowac zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwaséw tiuszczowych, glicerolu
Zaburzenia ukladu oddechowego, Kiatki Czesto tagodne podraznienie gardia, kaszel, dysfonia w tym chrypka | aviagkon keonowych. D Zalca i eguama kil warosty et ozmugeyeh Gugotnwale leczenie wziownymi gikokortykosteroidar (palrz puki 4.4 w ChPL). Zalaszanie podeirzewanych
piersiowej i $rédpiersia Readko pem— Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgaszanie dziatan Umoziwia to ni stosurku korzyéel do
yayia slosowania produkty lecmcsego. Osoby naletace do fachowogo pereoncls modyCaag0 posiny siaseat WAzals dzialania 2 za
Zaburzenia zofadka i jelit Niezbyt czesto Nudnosci Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraci Produkiow Leczniczych, Wyrobow i Produktow A 181C, P Warszawa,
— — tel.: + 48 2249 21 301, Faks: + 48 2249 21 309, strona internetowa: | Dziafania mozna 2 i fedzi
Zaburzenia skéry i tkankl podskdmej Niezbyt czgsto tatwe siniaczenie AB, SE151 85 Sodertlje, Szwecja Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPL numer: 18334 Kategoria dostepnos ~ Lek wydawany na recepte
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Niezbyt czesto Kurcze migsni Uragdowa cona detalicznalkwota doplaty ponoszona prez ubezpieczonego paciena: 120,41 PLNI25.43 PLN \Symbicort” |, Turbuhaler” <q znckar Rowerowym zastzesonymi i 1 repy
AstraZeneca. Przed zastosowaniem nalezy za rystyka Produktu Leczniczego z dnia 26.02.2021 Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland
Sh.2 0.0, ul Postaps 14, 02676 Warszawa. 1 (22 2457500, fox 122) 4853007 ‘www astrazeneca pl
SYMBICORT* TURBUHALER® + Formoteroli kiad jakosciowy i llosciowy Kazda dawka dost (dawka leku ustnik inhalatora) 320 budezonidu i 9 formoterolu fum: Kazda dawka odmierzona zawiera 400 i12 formoterlu fumrery Substancia pomocnicza o znanym dziataniu Jedna dostarczona
dawka zawiera 491 mikrogramow laktozy jednowodnej. Pelny wykaz substancii patrz punkt 6.1 w Cl Produktu L hPL). Postac Proszek do inhalacji. Bialy proszek. Wskazania Astma oskrzelowa Symmcorl Turbuhaler (320 +9 inhalacyjna jest 56b doroslych | miodziezy w wieku od 12 do 17 lat z astma oskrzelowa, u ktérych

)
‘wskazane jest jednoczesne stosowanie wziewnych glikokortykosteroidéw i dfugo dziatajacych agonistow receptoréw badrenergicznych, gdy: (-) leczenie veewmymi glikokortykosteroidami i krétko dziatajacymi wziewnymi agonistami receptoréw b,adrenergicznych stosowanymi doraznie nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawdw choroby lub ( ) omawy choroby sa odpow\ednlo oriroiowans pomoca wziewnych o okortykosteroidow i diugo dz\aﬁajacych
agonistéw receptoréw b,adrenergicznych stosowanych osobno. Przewlekia obturacyina choroba pluc (POChP) Symbicort Turbuhaler (320 mikrograméw + 9 mikrograméw)/dawke inhalacyjna jest wskazany do ub jawowego leczena pacjentow dorosiych, w wisku 18 lat i powyzs], z POCHP 2 nate2onq objetoscia wydschowa pienwszosskundowa (FEV.) < 70% wartosci nalezne] (po podaniu leku
systematyczne] teray mi rozszerzajacymi oskrzela (patrz takze punkt 4.4 w ChPL). Dawkowanie i sposéb podawania Droga podania: podanie wziewne. Dawkowanie Astma Symbicort Turbuhaler ne jest tmy. Dawk produktu leczniczego Symbicort nalezy ustalac |ndyw|dua\me zaleznie ud stopnia cigzkosci choroby. Nalezy Preci na o szczegding uwage zaréwno w momencie
rozpoczynania leczenia produktem zlozonym, jak i pod Jesli u pacjenta jest budezonidu i (lub) formoterolu w dawkach innych niz dostepne w mha\a(arzs ze zozonym produktem \sczmczym Symbicort, leczenie nalezy uzupeinic przepisujac odpowiednie dawki wziewnych agonistow receptorow Zalec: Dorosi (w wieku od 18 lat): 1 inhalacja
dwa razy na dobe. U niektérych pacjentow moze byé konieczne zwigkszenie dawki maksymalnie do 2 inhalacji dwa razy na dobe. Miodziez (w wieku 12-17 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. Stan pacjenta powinien byé regularnie oceniany przez lekarza, tak by stosowana dawka produktu leczniczego Symbicort pozostawata optymalna. Dawke nalezy Gobioroé do ustlenia najmniejszej dawki, kidra zapewma skuteczne opanowanie objawdw choroby. Jezeli
uzyskano dlugotrwate opanowanie objawdw choroby podczas stosowania najmwiciez zalecanej dawki, nastgpnym kroldem moze by¢ proba zmiany leczenia na leczenie samym tylko ghkokor\ykoslemldsm wziewnym. W praktyce, jezeli podczas leczenia opanowano objawy choroby stosujac schemat dawkowania dwa razy na dobe, dobieranie najmniejszej skutecznej dawki moze polegaé na stosowaniu produktu Symbicort raz na dobe, jezeli w opinii lekarza dia
utrzymania opanowania objawdw konieczne jest podawanie dlugo oskrzela. czestosci szybko oskrzela wskazuje na Konirl asimy. W takim przypacku nlezy rozwatyé zmlane sposobu eczenia asty. Deiecl (w wik 6 latoraz tarsze):Dia dzleci w wieku 0d 6 do 11 lat dostgpny jes produkt o mniieze) mocy (80 mikrogramow + 4,5 mikrograma)/
dawke inhalacyjna. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Ze wzgledu na ograniczone dane pmuk« leczniczy Symbicort nie jest za\ecan ponize] 6 at « ‘Symbicort Turbuhaler moze by¢ Dostepne sa postacie leku o mniejszej mocy, umozliwiajace stosowanie leku w leczeniu idoraznym, (160 inhalacyjn i (80
+4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjna. POChP Zalecane dawkowanie: Dorosli: 1 inhalacja dwa razy na dobe. Informacie ogéine smzsgo/ns ‘rupy pacjentow: Nie ma speciainych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentéw w podesziym wieku. Nie ma danych dofyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort U pacientow 2 zaburzeniari ceynnosci watroby lub nerek. U pacientow z cigzka marskaécwa waroby moze doj$¢ do zwigkszenia ekspozycji
na formoterol i budezonid, poniewaz obie substancje sa metabolizowane glownie w watrobie. Sposob podawania Instrukcja prawidiowego stosowania produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler: Lek zawarty w inhalatorze Symbicort Turbuhaler jest z niego uwalniany podczas wdechu wykonywanego przez pacjenta. Oznacza to, ze podczas wdechu przez ustnik substancia lecznicza jest przenoszona z powietrzem wdychanym przez pacjenta do dr6g oddechowych.
: Wazne jest, aby pouczyé pacjenta: -aby uwaznie przeczytat instrukejg uzycia inhalatora w ulotce dia pacjenta, zataczonej o kazdego inhalatora Symbicort Turbuhaler, -0 natezonego i g rzez ustnik w celu zapewnienia dostarczsma do pluc optymalnej dawki leku, -aby nigdy nie wykonywat wydechu przez ustnik inhalatora, -0 koniecznosci zamknigcia inhalatora Symbicort Turbuhaler po uzyciu, -0 koniecznoss
wyplukania jamy usinej woda po kazde] inhalacj dawki podirzymujace, w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy usinej i gardia. Ze wzgledu na bardzo mala llos¢ proszku pacient moze nie wyczuc smaku ani zapachu leku po inhalaci produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler. Praze iwos¢ na substancie czynne lub na ktérakolwiek substancig pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 ChPL (laktoze, ktéra zawiera niewielkie ilosci biatek
mieka). Specjain dotyczace objawdw astmy mozna rozwazyG stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego Symbicort. Wazna jest regulama ocena stanu pacjentow podczas zmme]szanla dawki. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke produktu leczniczego Symbicort (patrz punkt 4.2 w ChPL). Pacjentom nalezy zalecic, aby zawsze mieli przy sobie
inhalator z lekiem do stosowania doramego Pac,smam nalezy przypomnie¢, ze dawke padlrzymu]ch produktu leczniczego Symbicort nalezy stosowat zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawow choroby. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazer drozdzakowych w obrebie jamy ustnej i gardia (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy poleci¢ pacjentowi, aby plukal usta woda po wykonaniu inhalacji dawki podtrzymuiace]. W przypadku przerywania
leczenia zaleca sig stopniowe Nie nalezy nagle uktu leczniczego. Nasilenie choroby Podczas leczenia produktem leczniczym Symbicort moga wystapié ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane z astma i zaostrzenia asimy. Nalezy poprosié pacjentow, by kontynuowali leczenie, ale zasiegneli porady lekarza, jesli objawy astmy nadal nie beda kontrolowane lub nasila sie po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym
Symbicort. Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy I lekarzem (palrz punkt 4.2 w ChPL). Zwigks czestosci pogorszeniu stanu iiniczneg leczenia. Nagle i kontroli astmy lub POChP jest stanem potencialnie
Zagrazajqcym Sy 1 pacionta w e iy nalosy preeprowadsi badanie Iokarekis, W akim preypadkus nalety romwasyC Komecamodé Fwigkszenia daw korykosteroidow, np. podania doustnych idow, lub jesli wystapita infekcja. Nie nalezy rozpoczynat leczenia produktem Symmmn pudczas zaosirzenia, znacznego lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy. Zmiana z leczenia dousinego Nalezy zachowaé
czegding ostroznosé podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami podawanymi oglnie na leczenie produktem leczniczym Symbicort w przypadku jakichkolwiek podstaw do podejrzen, ze wskutek wezesniejszego leczenia glikokortykosteroidami o dziafaniu ogéinym moglo dojs¢ do zaburzenia czynnosci nadnercz wziewnie zwykle zmniejsza acienta na odawane
doustnie, jednak u pacjentw, u kidrych dokonywana jest zmiana leczenia z glikokortykosteroidéw stosowanych doustnie na stosowane wziewnie istnieje ryzyko utrzymywania sie przez dosé diugi czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrot do wiasciwego stanu moze nastapic po znacznym umyms czasu po przerwari terapu dausmym\ steroidami i dlatego zmiana terapil z doustnych steroidow na wziewny budezonid moze by¢ zwiazana z ryzykiem
wynikajacym z zaburzen czynnosci nadnerczy przez diuzszy okres czasu. W zwiazku z tym nalezy requlamie kontrolowat czynnos¢ osi HPA. Podczas zmiany terapii z doustnej na produkt leczniczy Symbicort zazwyczaj wystepuje dzialania , co moze skutk objawdw alergii i zapalenia stawow, takich jak niezyt nosa, wyprysk i bl migsni i stawow. Nalezy wéwczas rozpoczaé leczenie objawowe. Nalezy
o2liwosé dziafania jesi w rzadkich wystapia objawy, takie jak: zmeczenie, bol glowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Symbicort Turbuhaler zawiera laklozg jednowodna (<1 mg/dawke inhalacyjna). Taka ilosé zazwyczaj nie powoduje probleméw u 0s6b z nietolerancia
laktozy. Subs'znc]a pomocnicza laktoza zawiera male losci bialek mieka, kiére moga wywolywat reakcje alergiczne. Interakcie z innymi produkiami leczniczymi Nalezy unikat jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Symbicort 2 irakonazolem, rytonawirem, jak rowniez z innymi silnymi pri izoenzymu CYP 3A4 (patrz punkt 4.5 w ChPL). Jezeli nie mozna uniknaé jednoczesnego o sosowaria tych \ekéw przerwa miedzy ich zastosowaniem,
a przyjeciem produktu leczniczego Symbicort powinna byé jak najdiuzsza. Ostroznose u Dac\emuw ze chumbaml Symbicort nalezy stosowa ostroznie u pacjentow 2 tarczycy, guzem nadnerczy, cukrzyca, niewyréwnana hipokaliemia, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komory, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem
iinnymi ciezkimi chorobami ukladu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba czy cigzka serca. Nalezy podczas leczenia pacjentow z wydiuzeniem odstepu QTc, poniewaz sam formoterol moze powodowat wydluzenie odstepu QTc. Podczas stosowania duzych dawek agonistow receptorow beta, adrenergicznych moze wystapic petenqa\me diezka h\pakallem\a Jednoczesne stosowanie
agonistow receptorow B, adrenergicznych i innych lekow zmniejszajacych stezenie potasu w sumw\cy lub zw\ekszamcycn ich dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodnych ksantynowych, steroidow ub lek6w moczopednych, moze powodowat sumowanie sie tych dziatan. Zaleca sie zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadku nieustabilizowanej astmy wymagajacej zmiennego uzycia doraznych lekow rozszerzajacych oskrzela, wprzypadku ostrej ciezkie]
astmy, poniewaz powiazane z nia ryzyko moze nasilic si¢ w wyniku niedotlenienia narzadéw i tkanek oraz w innych stanach ze zw\ekszcnym ryzykiem hipokaliemii. W tych okolicznosciach zaleca sig kon!rolowame stgzenia potasu w surowicy. U pacjentow z cukrzyca nalezy rozwazyé dodatkowe konirole stezenia glukozy we krwi, podobnie jak w przypadku leczenia innymi agonistami receptoréw B, adrenergicznych. U pacjentéw z czynng lub przebyta gruzlica
pluc, grzybiczym lub wirusowym zakazeniem drég oddechowych nalezy rozwazyé pﬂtrzebe stosowania glikokortykosteroidw wziewnych oraz ewentualnie zmiang ich dawki. Objaw jawy moga wystapié podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych kortykosteroidéw, szczegéinie, gdy sa one stosowane dlugmrwale w duzych dawkach. Prawdopodobienistwo wystapienia tych objawéw po zastosowaniu wziewnych
kortykosteroiddw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawéw ogdinoustrojowych zalicza sie: zespdl Cushinga, objawy zblizone do zespolu Cushinga, zahamuwame czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dziec i miodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme i jaskre oraz rzadzie] szereg zaburzefi psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadpobudiiwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu,
niepoksj, depresje lub agresie (szczegdlnie u dzieci) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Potencjalne oddzialywanie na gestos¢ mineralna kosci nalezy brat pod uwage szczegdinie u pacjentow przyjmujacych diugotrwale duze dawki leku, u ktérych wspollstnlejq ‘czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy. Diugotrwale badama 2 wziewnym budezonidem u dzieci slasu]qcych Srednio 400 mikrogramow na dobe (dawki odmierzonej) ub z udzialem doroslych stosujacych wziewnie
budezonid w dawce dobowej 800 mikrograméw (dawka odmierzona) nie wykazaly znaczacego wplywu na gestosé mineraing kosci. Nie ma danych dotyczacych skutkéw stosowania produktu leczniczego Symbicort w wigkszych dawkach. Zaburzenie widzenia moze wysiapic w wyriku stosowania Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyé
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), kiéra notowano po stosowaniu Czynnosé nadnerczy Leczenia steroidami i lub podawanym wziewnie nie nalezy nagle przerywac. Diugotrwale leczenie duzymi dawkami wziewnych




Tabelat
glikokortykosteroidéw, szczegélnie dawkami wigkszymi iz zalecane, moze rowniez powodowat Kiinicznie znaczace zahamowanie czynnosci nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazy¢ dodatkowe
" zastosowanie kortykosteroidow podawanych ogdinie w okresach stresu, takich jak ostre infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagle zmniejszenie dawki steroidow moze spowodowac ostry przelom

Klasyfikacja uktadéw | narzadéw Czestose Dzlatani: nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o wystapieniu ostrego przelomu nadnerczowego moga byé w pewnym stopniu maskowane, ale moga to by¢: jadiowstret, bol brzucha,
utrata masy ciala, zmeczenie, bol gowy, nudnosci, wyrmioty, drgaviki, tetnicze i Tak jak w przypadku innych lekow
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia grzybicze (kandydoza) jamy ustnej i gardta Zapalenie pluc (u pacjentow z POCHP) wziewnie, moze skurcz oskrzell, co objawia sig nasileniem Swistow i dusznosci produktu leczniczego. Jesl u pacjenta
” ” wystap parscoksainy skucz oskezl, sy naychmiast przeva siosowatie produkly scriczego Symbicart, oceié san pacena | Wetasyt ocsonie. atematywne. Jod Joo 1o konietane
Zaburzenia ukladu immunologicznego | Rzadko Natychmiastowe i opdznione reakcje nadwrazliwosci, np. wyprysk, pokrzywka, $wiad, zapalenie skory, obrzek i reakeja ‘oskrzeli reaguje na szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczyé natychmiast (patrz punkt 4.8 w ChPL). Dzieci | miodziez Zaleca sig regulama kontrole
Zaburzenia endokrynologiczne Bardzo rzadko Zespdl Cushinga, zahamowanie czynnodcl nadnerczy, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie gestodcl mineraine kosci Wt dzioc, kdne pravimula, dhugoiviaks weiowns. gikoKoryKostdy. W raze siaieria spowoniena wroey nley rorvazyc smiane, sposo leczene w cely iz cow
nego,jedito mozlve, . przy ktorej astmaj for ik
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Rzadko Hipokaliemia io—— ‘wjg:j‘nza p?\dalrn;izatku fem. O alych badan wskazuja, ok om),
Bardzo rzadko Hiperglikemia wystepujace zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Populacia pacientéw z POCHP Nie ma danych  badan Kiinicznych dotyczacych stosowania produktu Symbicort forte Turbuhaler u pacjents
2 POCK?, u Koy przed podaie ok r2s20rzaf00g0 0kizla watos FEV,wynosta >50% warloso nalezne, po podan ok ozszerzacogo Gsczola <70% wartos naleine) (paz punkt 5.1
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Agresja, nadpobudiiwose psychoruchowa, niepoks), zaburzenia snu wChPL). U pacjentow 2 POCHP alenia piuc, wtym zapalenia pluc wymagajacego hospitalizacii. Istnicja
Bardzo zadko Deprasa, zmiany zachowania (gibwnie u dzec) pawn dowady 13 wgkezons 120 wysiapiaia zsplena pluc wra 28 wgkezeriam il e it ]ednoznaczme wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych
jowodéw Kiinicznych na réznice migdzy produktami pria ryzyka palenia pluc. Lekarze powinni szczegdinie wnikliwie obserwowaé
Zaburzenia ukladu nerwowego Cresto Bole glowy, drzenia migsni pacjontow 2 POGHP, ay e roawia s u ich zapalente phc, poniowas Kiniczne Gpjawy takich yakazef oaz z20eioenia POGH Gagalo sia nakiadaia, Do ozymikow ryzyks zapelonia puc u pacionion
2 POCHP nalza akluane palni blonu, tarszy wik, skl wskank masy ciala (BM) | ezka postac POCHP Drialania lepoadans 2o vasledu na (0, 20 produ Symbicort zawiera zarowno
Niezbyt czesto Zawroty glowy budezonid i formoterol, po jego zastosowaniu mozliwe jest wys«qp\eme tego samego rodzaju dziafan jakie byly budezonidu i formoterolu. Jednoczesne
——. Zaburzenia smak podanie tych dwsch substandi nie powoduje zwigkszenia czest Najczescie] i niepo i
dzialania ‘ypowe dla agonistiw recoptorow b.adrenargicznych, ekia Jak dr2enie | klatanie serca. 54 one iagetne | zwykls ustapuja o Kiku dniach od razpaczgcia leczenla. Wymienione
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Nieostre widzenie (palrz takze punkt 4.4) ponize] dialnia niepozadane zwiazane ze stosowaniem budezonidu i formoteroiu, pogrupowano zgodnie  klasyfikacia ukiadow | narzadéw oraz czestoscia wyslgpowania. Czestoé wysigpowania
#1110), czesto (*1/100 do <1/10), niezbyt czesto (1/1 000 do <1/100), rzadko (*1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<110 000). Zakazenia grzybicze jamy ustnej
Bardzo rzadko Zatma i jaskra i gardla spowodowane s3 osadzaniem sie leku. W celu zminimalizowania ryzyka takich zakazen nalezy poradzié pacientom przeplukanie jamy ustnej woda po kazdym zastosowaniu leku w dawce
podirzymujace]. Zakazenia grzybicze jamy ustne i gardia reaguiq zwykle na miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez poltrzeby przerywania stosowania wziewnego glikokortykosteroidu. Jezeli w jamie
Zaburzenia serca Czgsto Kotatanie serca ustnej i gardle wystapia plesniawki, pacjent powinien pluka¢ jame ustng woda takze po inhalacjach doraznych. Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na
Niezbyt czesto Tachykardia 10 000 pacjentéw, wystapi¢ moze paradoksalny skurcz oskrzeli,co objawia sig nasileniem Swistow oskrzelowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje
na krétko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskizela | nalezy leczyé go od razu po wystapieniu. Nalezy wowczas natychmiast przerwat stosowanie produktu leczniczego Symbicort, ocenic stan
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw, tachykardia nadkomorowa, skurcze dodatkowe pacijenta i wprowadzié leczenie auema«ywne jesli konieczne (patrz punkt 4.4 w ChPL). Moga wystapié objawy zwigzane z ogélnoustrojowym dziataniem wziewnych glikokortykosteroidéw, szczegélnie,
qdy lekite sa wystapienia tych objawow po miejsze n
Bardzo zadko Diawica piersiowa. Wydhizenie odstepu QTe ustnych. Do mainwych objawéw ogdinoustrojowych zalicza sie: zespél Cushinga, objawy zblizone do zespolu Cushinga, zahamowame czynnosci nadnerczy, spowolnienie
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Zmiany ciénienia tetniczego Warosts 1 G| miodziosy, smielszenie gasodel minarang] K6, 5ot | jadkrs. Move ayaapié takse swickezan wrasiwose na nfekclo oo saburzens 24ainocelpreysiosowania s 4o sy
Srcsowych. Drialania taie prandopodobIs Zalotne sa od dawki, cxats cheposyci, jednacaoane] | wesbbuilese) okeparyeh ma drislahe sterodon. oraz od indywiduane] wradiwose. Lotzons
Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki | Czesto Lagodne podraznienie gardta, kaszel, ‘agonistami receptorow b,adrenergicznych moze powodowat zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwaséw tiuszczowych, glicerolu i zwiazkéw ketonowych. Dzieci i miodziez Zaleca sig regularng
piersiowej i $rédpiersia dysfonia w tym chrypka Kontol warosu dziectolzymuacych dugonwae eczeie waiewny HKOKOTKslerodams (alz pnki 4.4 W CHPL. Zglaszanie dzialar Po produktu
P—— P—— leczniczego do obrotu istotne jest zgtasz: dzial Umozliwia to stosunku korzyéc do yzyka siosowania procuklyloczriczogo: Osoby
o33 50 fachaweas personcls medycaneao pownny zg~aszac verolke dzialania ni za posredni Dzialan Produkiow
Zaburzenia zofadka 1 jelit Niezbyt czesto Nudnosdl Loceniceych U Rejeiraci Produk{ow Lecanicyeh, iy i Produktow Biobo Al i81C. 02 b2 Warszawa, tl. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: htt | Dzialania mozna zglaszat rdwniez podmiotowi odmiot AB, SE151 85 Sodertalie,
Zaburzenia skory i tkanki podskemej | Niezbyt czesto tatwe siniaczenie Szwecja Pozwolenie na opsscsanie do obrots wydano przez Prezesa URPL numar: 19981 Ktogoria dostgonct Rp ok dawany na roceple Urcgdowa cona 1 detalicznakoota coplaty
ponoszona prosz ubespleczonogo pacient; 126,64 PL/Z6.88 PLN . Symbicort” | Turbuhaler” 54 znsm owsromy dla fim grupy nalezy
Zaburzenia miggniowo-szkieletowe Niezbyt czesto Kurcze miggni zapoznaé sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 26.02.2021 Dodatkowe informace dostepne na zyczeni . hetrazeneen Pharma Paiand Sp. 0.0, ul. Pos(epu T4, 02676 Warssaw,
i tkanki tacznej tel. (22) 2457300, fax. (22) 4853007, www.astrazeneca.pl

Symbicort, (160 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawie:

a Skiad jakosciowy i flosciowy: Kazda dawka dostarczona (opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera: 160 mikrogramow/dawke, mha\acyma budezumdu 4,5 mikrogramaldawke inhalacyjna formoterolu fumaranu dwuwodnego. Jest to réwnowazne odm\erzons‘ dawce zovierjace 200 m\kvogramow/dawke inhalacyjng budezonidu | 6 mlkvogremow/dawke mha\scyma

formoterolu fumaranu dwuwodnego. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 61w ChPL. Postaé farmaceutycznas: Aerozol inhalacyjny, zawiesina, Biata zawiesina w aluminiowym pojemniku pofaczonym z mbicort u dorostych p: u 18 lat i starszych

Ieczonis precalekic] aoracynel choroby it (POCHP)  naterond anitosein vydechows piemwszosekundows (FEVI 0% warodel nalernel (oo podani 16k rorererzaaceg GuKiZel) | F0SZEnm choroty v wyaiadic pOTIMG syatematyeane trapi Iokami rorszersaiacym oSkrzerm (ptr Townics punk 4.4 ChPL). Dawkowanie | spos6l podawania Droga podani: podanie waiowne. POCHP Zolocanc dowkcwamc "Dorosii 2 Inhalacje dwa razy na dobe,
Informacje ogéine Szczegaine grupy pacjentow: Nie ma specjalnych zalecer dotyczacych dawkowania u pacjentdw w podeszlym wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort u pacjentw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentéw z cigtka marskoscigwatroby moze dojs¢ do zwigkszenia ekspozycji na formoterol i budezonid, substancie sa wwatrobie. Dzieci i miodziez: Produkt
leczniczy Symbicort 160 mikrograméw + 4,5 mikrogramw nie ma istotnego zastosowania u dzieci w wieku 11 lat i mtodszych, ani u miodziezy w wieku 12 do 17 lat w leczeniu objawowym POCHP. Sposdb podawania Instrukcja prawidiowego stosowania produktu leczniczego Symbicort: W momencie wyzwolenia dawki z pojemnika produktu leczniczego Symbicort uwalniany jest z duza predkoscia lek w postaci zawiesiny. Gdy pacjent wykona wdech przez ustnik
réwnoczesnie z uruchomieniem inhalatora, substancja lecznicza zwdychanym drog Zwykle komory inhalacyjne] (np. AeroChamber Plus Flow Vu lub AeroChamber Plus) z produkiem leczniczym Symbicort (aerozol mha\acy‘ny, zawiesina) szczegdinie u pacjentow, ktdrzy maja lub moga miec trudnosci z koordynacia uruchomienia inhalatora i wdychania (patrz punkt 5.2 w ChPL) Uwaga: Pacjentow nalezy

poinstruowac, jak prawidiowo uzywac i dbac o inhalator | komore inhalacyjna, a technike inhalaci n prawdzic w celu fewnych do phuc. Wazne jest,aby poinformowac pacjenta aby: -Uniate praeczytalnstrulkcje uzycia nhalatora zawartg w lotce dofaczone] do kaidego inhalatora, Jesi pacjent chice zastosowsc komore inhalacying, powinien przeczytac wazrie intrukclg utycia znsjduiaca S wiotce dotacrond]
do kazdego opakowania komory inhalacyjnej, -Nie uzywat inhalatora jezeli pochtaniacz wilgoci znajdujacy sie wewnatrz opakowania followego wysunat sie na zewnatrz woreczka, w ktérym sie znajdowat, -Energicznie wstrzasat inhalatorem przez co najmniej 5 sekund przed kazdym uzyciem, aby dobrze wymieszac jego zawartosc, - Przygotowat inhalator do uzycia poprzez wykonanie dwdch rozpyleri w powietrze, gdy inhalator jest nowy, albo nie byt uzywany przez
wigcel iz tydzief lub zostal upuszezony, Zdlgt pokrywe ustrlka, -Treymat inhalator plonowo, -Wiozy! ustnik do ust. Wykonulge powolny, glgboki wdech, mocno nacisnat inhalator, aby UwoInic dewke leku. Pacient powinen kontynuowac wdlech | wstrzymac go na okofo 10 sekund 1ub przynajfie] ek Gfugo, Jak to mozllwe. Wykonanie wdiechu w tym samym czasie, Kiedy wyzwalana jest dawka leku zapewnia dotarcie substanc] czynnel do pluc,-Ponownie wsirzasnat
inhalatorem i powtorzyt wykonywane czynnosci, - Natozyt pokrywe na ustnik po zakoriczonej inhalacji, Wypfukat jame ustna woda po wykonaniu inhalacji zaleconej dawki, aby ograniczyC ryzyko rozwoju plesniawek w jamie ustnej i gardle, -Czyscic regularnie ustnik inhalatora, co najmniej raz na tydzieri, pray uzyciu czystej, suchej sciereczki, -Nie wkladac inhalatora do wody. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancie
pomocriczq vymieniona w punkcie 61w ChPL Specjaine ostzezenia i srodd ostrotnoc dotyczace stosowania: Pacjentom nalezy zalecicaby zawsze miel pray sabie inialator 2 ekiem do stosovaria dorainego, Pacjentom nalezy preypomriec, ze dawks podirzymuiaca produty ecaniczego Symbicort nalezy stosoviae zgodie 2 zaleceriam navel w okresie bez nh‘awcw choroby. Zaleca sie, aby leczenia produktem Symbicort nie przerywac bez nadzoru lekarza.
Jezeli pacient nie zauwaza poprawy, powinien skontaktowac sie z lekarzem. Nagte | postepujace pogorszenie kontroli POCHP jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu i u pacjenta w trybie pilnym nalezy przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazyé koniecznosc zwiekszenia dawki p. b i iqpita infekcja. Nie 3 dostepr 2 badari Kinicznych
oceniajacych stosowanie produktu leczniczego Symbicort u pacjentéw z POCHP, u kidrych przed podaniem leku rozszerzajacego oskizela wartosc FEV1 wynosita >50% wartosci naleznej, a po podaniu leku <70% wartosci unkt 51w ChPL)Tak jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapic paradoksalny Jares oskrzeli, co objawia sie nasileniem Swistow oskrzelowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu
dawki produktu leczniczego. Jesii u pacjenta wys(apl paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwac stosovarie Dvodukm \e(znlczsgu Symhlcon oceni stan pacjenta i wdrozyc leczenie alternatywne, jesl jest to konieczne. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko daiatajqce wriewne leki rozszerzaace oskizela i na\ezy o leczyC natychmiast (pat punki 48 w ChPL). Objawy ogdlnoustrojove mogg wystapic podczas stosowania jakichkolviek

Sinie, gd dawkach. iewnych nacznie mniejsze niz po doustnych. zalicza sie: zespdt Cushin do zespotu u dziecii miodziezy, zmniejszenie
Gastodl mineraing KoSel,2aéma 1 oSkTe 602 1200di] S2ereq 20BUTEGR poyEhicanyc I 2mian Fachowania, w tym nadpnbudhwosé Beychorichows, ZabuTzeria S, iepokS, deprea 1ub agvcs,c fszczegini u dzec) (pairzpunkt 48 w CPL). Ptenciane oddziabywanie na gestose minerain kot rledy braé pod uwage szczegéine s pacieniow pryimuiacyeh dwgunwalc duze dawki leku, u ktérych wspdlistnieja czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy. Diugotrwate
badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujacych Srednio 400 mikrogramow na dobe (dawki odmierzonej) lub z udziatem dorostych stosujacych wziewnie budezonid w dawce dobowe] 8 rogramow (dawka odmierzona) nie wykazaty znaczacego wplywu na gestos¢ mineralng kosci. Nie ma danych dotyczacych skutk6w stosowania produktu leczniczego Symbicort w wigkszych dawkach. Nalezy zachowac szczegding ostroznosc podczas zmiany leczenia

steroidami podawanymi ogdinie na leczenie produktem Symbicort w przypadku jakichkolwiek podstaw do podejizer, z¢ wskutek wezesnlejszego leczenia steroidami o dziafaniu ogéinym Tmogto GOt de samrsents coyhrofe sadnerees. leczenia waiewnie zwykle zmniejsza zapotrzebowanie pacjenta na steroidy podawane doustie, jednak u pacjentow, u kisrych dokonywana jest zmiana leczenia ze steroidéw stosowanych
doustnie na stosowane wziewnie, istneje ryzyiko utrzymywania sie przez dos¢ diugi czas rezerwy Powrst do moze nastapic po znacznym uptywie czasu po przerwaniu terapi doustnymi steroidami  dlatego zmiana terapii z doustnych steroidow na wziewny budezonid moze by zwigzana z ryzykiem wynikajacym  zaburzen czynnosci nadnerczy przez diuzszy czas. W zwiazku z tym nalezy regularie kontrolowac czynnosc
st povagoriowo raysadkouo nacherciowe Dlogtnule ez dutymi ke i gkokoryostradon rczogsie ko vikszymi i selecan, mote e povodowac i PaCEe anAmoe coymos Gy, Dstego eyt dosationssetosovani Krostrldon pocevanych ogdie  kteacnstros ik s ke atleqcrrgce, Nagl ageni davk seraiow mots spaocouse
P Objawy o byé askowane, ale moga to by jadiowstret, b6l brzucha, utrata masy ciata, zmeczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty, obnizony poziom Leczenia steroidami nie nalezy pii  doustne]
e Doy Inetoey Symbicor semiets wHRD S SIS Ao Amaloms oONOUTIIWAdS Steroidow, co moze skutkowac wystapieniem objawow alergi zapa\ema stawow, takich jak niezyt nosa,
Tabela 1 wyprysk i b6l miesni i stawdw. Nalezy wowczas rozpoczac leczenie objawowe. Nalez, ozliwos je<li w rzadkich wystapia
objaunt ki e maczente. bl giowy, mUAOSE | wymioty, W takich preypadkach mekiedy Koniecane est ymesasane awiokesenie dawki Goustnych glkakorykoseroid6w. W et ogranicrenis ek
Klasyfikacia uidadow i narzadow Crestos¢ Driatanie wystapienia zakazer drozdzakowych w obrebie jamy ustne] i gardia (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy polecié pacjentow, aby phulat usta woda po wykonaniu inhalacji zaleconej dawki. Nalezy unikac
osowania produktu leczniczego Symbicort 2 trakonazolem, rytonawirem, jak rowniez z innymi lekami, kidre sq silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A (patrz punkt 4.5 w ChPL). Jezeli nie
Zakazenia i zarazenia Caesto Zakazenia drozdzakowe (kandydoza) jamy ustnej | gardta Imoine nnaé fednoczesnego stosouaa ek, rna iy ZEGEoNaMM ek NEPOGEAEYC W ieface Pl PIOGUKW caicego Symbicr powi by ok o, Prod
pasoiytricze Zapalenie ptuc (u pacjentéw z POCHF) leczniczy Symbicort nalezy stosowac ostroznie u pacjentow tarczycy, guzem nadherczy, cukrzyca, niewyrownana hipokaliemia, kardiomiopatia przerostows ze zwezeniem
Zaburzenia ukiada mmunologicznege Readko Natychmiastowe | op6Enions reakcje nadwraziwosd, np. wyprysk, pokrzywka, §wiad, zapalenie skary, obrzek naczynlonuchowy | reakcla anafiaktyczna drog) odplywu 2 lewe] omory, podzastavkomym 2weteniem ooy nieznanego pochodzenia, ciezkim nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem  innymi ciezkimi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego, takimi
jak choroba serca, <y cietka serca. Nalezy zachowac ostroznosé podczas leczenia pacjentéw z wydiuzeniem odstepu QTc. Sam formoterol moze powodowac
Zaburzenia endokrynologiczne Bardzo rzadko Zesps Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineraine] kosci wydiuzenie odstepu QTc. U pacjentow 2 czynng Iub utajona gruzlica piuc bacz tez grzybiczym Iub wirusowym zakazeniem drdg oddechowych, nalezy ponownie rozwazyc potrzebe stosowania
Slkokorykoseridcw waiewych. Podczasstosowania dutych Gk agoniston <ceptow beta2 cenericanychmote wylapégapolalienia. Jednoczesnestosowanis sgonsiow receplorow B2
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Readko Hipokaliemia nych lekow stezenie potasu w surowicy lu ich dziatanic np. pochodnych steroidow Iub lekow ote
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