SYMBICORT® TURBUHALER® (Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus) Sktad jakosciowy i ilosciowy Kazda dawka dostarczona (dawka leku opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera: 80 mikrograméw budezonidu i 4,5 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka odmierzona zawiera 100 mikrograméw budezonidu i 6 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Jedna dostarczona dawka zawiera
810 mikrograméw laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Postaé farmaceutyczna Proszek do inhalacji. Biaty proszek. Wskazania Symbicort (80 mikrogramow
+ 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng jest przeznaczony do leczenia oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i powyzej. Symbicort jest przeznaczony do systematycznego leczenia pacjentéw z astma oskrzelowa, u ktorych wskazane jest
jednoczesne stosowanie wziewnych glikokortykosteroidéw i ditugo dziatajgcych agonistéw receptoréw B2adrenergicznych, gdy: (-) leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami i krétko dziatajgcymi wziewnymi agonistami receptoréw
B2adrenergicznych stosowanymi doraznie nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawéw choroby lub (-) objawy choroby sg odpowiednio kontrolowane za pomocg wziewnych glikokortykosteroidéw i diugo dziatajacych agonistéw receptorow
B2adrenergicznych stosowanych osobno. Uwaga: Symbicort (80 pg + 4,5 pg/dawke inhalacyjng) nie jest zalecany do leczenia pacjentéw z cigzkg postacig astmy. D: ie i sposob ia Droga podania: podanie wziewne. Dawkowanie
Symbicort Turbuhaler nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy. Dawkowanie lekéw wchodzacych w sktad produktu leczniczego Symbicort nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od stopnia cigzkosci choroby. Nalezy zwréci¢ na to
szczegolng uwage zaréwno w momencie rozpoczynania leczenia produktem ztozonym, jak i podczas ustalania dawki podtrzymujgcej. Jesli u pacjenta jest konieczne zastosowanie budezonidu i (lub) formoterolu w dawkach innych niz dostepne
w inhalatorze ze ztozonym produktem leczniczym Symbicort, leczenie nalezy uzupetni¢ przepisujac odpowiednie dawki wziewnych agonistéw receptoréw B,adrenergicznych i (lub) glikokortykosteroidéw. Dawke nalezy dobiera¢ do ustalenia
najmniejszej dawki, ktéra zapewnia skuteczne opanowanie objawéw choroby. Stan pacjenta powinien by¢ regularnie oceniany przez lekarza, tak by stosowana dawka produktu leczniczego Symbicort pozostawata optymalna. Jezeli uzyskano
diugotrwate opanowanie objawéw choroby podczas stosowania najmniejszej zalecanej dawki, nastepnym krokiem moze by¢ proba zmiany leczenia na leczenie samym tylko glikokortykosteroidem wziewnym. Symbicort moze by¢ stosowany
w leczeniu na dwa rézne sposoby: A. Leczenie podtrzymujace: Symbicort jest stosowany systematycznie jako leczenie podtrzymujace, a dodatkowy szybko dziatajgcy lek rozszerzajgcy oskrzela jest stosowany doraznie. B. Leczenie
podtrzymujace oraz dorazne: Symbicort jest stosowany systematycznie jako leczenie podtrzymujgce oraz doraznie w odpowiedzi na wystepujace objawy. A. Leczenie podtrzymujace produktem leczniczym Symbicort Nalezy zaleci¢
pacjentowi, aby przez caly czas miat przy sobie szybko dziatajgcy lek rozszerzajacy oskrzela do zastosowania w razie koniecznosci. Zalecane dawkowanie: Dorosli (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. Mfodziez (w wieku 12-17 lat): 12 inhalacje dwa razy na dobe. Dzieci (w wieku 6 lat i starsze): 2 inhalacje dwa razy na dobe. W praktyce, jezeli podczas leczenia
opanowano objawy choroby stosujac schemat dawkowania dwa razy na dobe, dobieranie najmniejszej skutecznej dawki moze polegac¢ na stosowaniu produktu Symbicort raz na dobe, jezeli w opinii lekarza dla utrzymania opanowania objawow
konieczne jest podawanie dtugo dziatajacych lekéw rozszerzajgcych oskrzela w potaczeniu z kortykosteroidem wziewnym. Zwigkszenie czestosci przyjmowania szybko dziatajgcych lekdw rozszerzajgcych oskrzela wskazuje na pogorszenie kontroli
astmy. W 1ak|m przypadku nalezy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia astmy. 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 lat. B. Leczenie
rzym i dorazn ktem leczniczym Pacjent przyjmuje produkt leczniczy Symbicort codziennie w leczeniu podtrzymujgcym oraz dodatkowo w razie potrzeby w odpowiedzi na wystgpujgce objawy. Nalezy zaleci¢
pacjentowi, aby przez caty czas miat przy sobie produkt Ieczniczy Symbicort do zastosowania w razie koniecznosci. Podtrzymujgce i dorazne leczenie produktem leczniczym Symbicort nalezy rozwazy¢ przede wszystkim u pacjentéw, u ktérych:
(-) kontrola objawéw astmy jest niewystarczajgca i czgsto konieczne jest stosowanie lekéw rozszerzajgcych oskrzela, (-) zaostrzenia astmy wystepujgce w przesziosci wymagaty interwencji medycznej. U pacjentow, ktérzy czesto przyjmujg duze
dawki produktu leczniczego Symbicort doraznie, nalezy $cisle monitorowa¢ wystgpowanie dziatan niepozadanych zaleznych od dawki. Zalecane dawkowanie: Doro$li i mtodziez (12 lat i starsi): Zalecana dawka podtrzymujaca to 2 inhalacje na
dobe, przyjmowane jako 1 inhalacja rano i 1 inhalacja wieczorem lub jako 2 inhalacje przyjmowane jednoczesnie, rano lub wieczorem. W przypadku wystgpienia objawéw pacjent powinien przyjg¢ doraznie 1 dodatkowg inhalacje. Jesli po kilku
minutach objawy nie ustgpig, pacjent powinien przyjac¢ kolejng dawke dodatkowg. Nie wolno przyjmowac jednorazowo wigcej niz 6 inhalacji. Zazwyczaj nie jest konieczne przyjmowanie wigcej niz 8 inhalacji na dobe, jednak przez ograniczony
okres mozna przyjmowaé do 12 inhalacji na dobe. Pacjentom, ktérzy przyjmujg wiecej niz 8 inhalacji produktu leczniczego na dobe, nalezy kategorycznie zaleci¢ skontaktowanie sig z lekarzem prowadzacym. Nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta
i rozwazy¢ zmiang leczenia podtrzymujgcego. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt leczniczy Symbicort nie jest zalecany w leczeniu podtrzymujacym i doraznym u dzieci. Informacje ogélne Szczegdine grupy pacjentow: Nie ma specjalnych
zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentéw z cigzkg marskoscig watroby
moze doj$¢ do zwiekszenia ekspozycji na formoterol i budezonid, poniewaz obie substancje sg metabolizowane gtéwnie w watrobie. Sposéb podawania Instrukcja prawidtowego stosowania produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler: Lek zawarty
w inhalatorze Symbicort Turbuhaler jest z niego uwalniany podczas wdechu wykonywanego przez pacjenta. Oznacza to, ze podczas wdechu przez ustnik substancja lecznicza jest przenoszona z powietrzem wdychanym przez pacjenta do drég
oddechowych. Uwaga: Wazne jest, aby pouczy¢ pacjenta (-) aby uwaznie przeczytat instrukcje uzycia inhalatora w ulotce dla pacjenta, zatgczonej do kazdego inhalatora Symbicort Turbuhaler. (-) o koniecznosci wykonywania natgzonego
i glebokiego wdechu przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej dawki leku. (-) aby nigdy nie wykonywat wydechu przez ustnik inhalatora. (-) o koniecznosci zamkniecia inhalatora Symbicort Turbuhaler po uzyciu. (-)
o koniecznos$ci wyptukania jamy ustnej wodg po kazdej inhalacji dawki podtrzymujgcej, w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustnej i gardta. W przypadku wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta pacjent powinien wyptuka¢ jame ustng wodg
takze po przyjeciu dawki produktu leczniczego stosowanej doraznie. Ze wzgledu na bardzo matg ilo$¢ proszku pacjent moze nie wyczué smaku ani zapachu Ieku po inhalacji produktu Iecznlczego Symblcort Turbuhaler. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL (laktoze, ktéra zawiera niewielkie ilosci biatek mleka). it zenia i Srodki ostroz ia Porady dotyczace
dawkowania Po opanowaniu objawéw astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego Symbicort. Wazna jest regularna ocena stanu pacjentéw podczas zmniejszania dawki. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng
dawke produktu leczniczego Symbicort (patrz punkt 4.2 w ChPL). Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego, czyli produkt leczniczy Symbicort (u pacjentéw stosujgcych Symbicort w leczeniu
podtrzymujgcym i doraznym) lub oddzielny szybko dziatajacy lek rozszerzajgcy oskrzela (w przypadku pacjentéw stosujgcych Symbicort tylko w leczeniu podtrzymujacym). Pacjentom nalezy przypomnie¢, ze dawke podtrzymujgca produktu
leczniczego Symbicort nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawdw choroby. Nie badano stosowania produktu leczniczego Symbicort w leczeniu zapobiegajacym wystapieniu objawéw, np. przed wysitkiem. Dodatkowe
inhalacje produktu leczniczego Symbicort nalezy stosowac w razie wystapienia objawow astmy, lecz nie sg one przeznaczone do regularnego stosowania zapobiegawczo, np. przed wysitkiem. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ zastosowanie
szybko dziatajgcego leku rozszerzajgcego oskrzela. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazen drozdzakowych w obrebie jamy ustnej i gardia (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy poleci¢ pacjentowi, aby ptukat usta woda po wykonaniu inhalacji
dawki podtrzymujacej. Jesli wystapig plesniawki w jamie ustnej i gardle, pacjent powinien takze ptukac¢ jame ustng wodg po doraznej inhalacji leku. W przypadku przerywania leczenia zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki. Nie nalezy nagle
przerywac stosowania produktu leczniczego. Nasilenie choroby Podczas leczenia produktem leczniczym Symbicort moga wystapi¢ cigzkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z astmg i zaostrzenia astmy. Nalezy poprosi¢ pacjentéw, by kontynuowali
leczenie, ale zasiegneli porady lekarza, jesli objawy astmy nadal nie bedg kontrolowane lub nasilg sie po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Symbicort. Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy lub przyjmuje dawke produktu leczniczego
Symbicort wigkszg niz zalecana dawka maksymalna, powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem (patrz punkt 4.2 w ChPL). Nagte i postepujace pogorszenie kontroli astmy jest stanem potencjalnie zagrazajgcym zyciu i u pacjenta w trybie pilnym nalezy
przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki kortykosteroidéw, np. podanie doustnych kortykosteroidéw, lub zastosowanie antybiotykoterapii, jesli wystgpita infekcja. Nie nalezy rozpoczynaé
leczenia produktem Symbicort podczas zaostrzenia, znacznego lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy. Zmiana z leczenia doustnego Nalezy zachowaé szczegolng ostrozno$é podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami podawanymi
ogolnie na leczenie produktem leczniczym Symbicort w przypadku jakichkolwiek podstaw do podejrzen, ze wskutek wczedniejszego leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogélnym mogto doj$¢ do zaburzenia czynno$ci nadnerczy.
Zastosowanie leczenia budezonidem stosowanym wziewnie zwykle zmniejsza zapotrzebowanie pacjenta na glikokortykosteroidy podawane doustnie, jednak u pacjentéw, u ktérych dokonywana jest zmiana leczenia z glikokortykosteroidéw
stosowanych doustnie na stosowane wziewnie istnieje ryzyko utrzymywania si¢ przez dos$¢ diugi czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrét do wiasciwego stanu moze nastgpi¢ po znacznym uptywie czasu po przerwaniu terapii doustnymi
steroidami i dlatego zmiana terapii z doustnych steroidéw na wziewny budezonid moze by¢ zwigzana z ryzykiem wynikajgcym z zaburzer czynno$ci nadnerczy przez diuzszy okres czasu. W zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowaé czynno$é
osi HPA. Podczas zmiany terapii z doustnej na produkt leczniczy Symbicort mite Turbuhaler zazwyczaj wystepuje zmniejszenie dziatania ogoéinoustrojowego steroidéw, co moze skutkowac wystapieniem objawow alergii i zapalenia stawow, takich
jak niezyt nosa, wyprysk i bél migséni i stawow. Nalezy wéwczas rozpoczaé leczenie objawowe. Nalezy podejrzewa¢ mozliwo$¢ niewystarczajgcego dziatania glikokortykosteroidow, jesli w rzadkich przypadkach wystapig objawy, takie jak:
zmeczenie, bél glowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Substancje pomocnicze Symbicort Turbuhaler zawiera laktoze jednowodng (<1 mg/dawke
inhalacyjng). Taka ilo$¢ zazwyczaj nie powoduje probleméw u 0séb z nietolerancjg laktozy. Substancja pomocnicza laktoza zawiera mate ilosci biatek mleka, ktére moga wywotywaé reakcje alergiczne. Interakcje z innymi produktami leczniczymi
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Symbicort z itrakonazolem, rytonawirem, jak réwniez z innymi silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4 (patrz punkt 4.5 w ChPL). JeZeli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania
tych lekow, przerwa miedzy ich zastosowaniem, a przyjeciem produktu leczniczego Symbicort powinna by¢ jak najdiuzsza. Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego Symbicort w leczeniu podtrzymujgcym i doraznym u pacjentéw stosujacych
leki, ktére sg silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Ostrozno$¢ u pacjentéw ze szczegdlnymi chorobami Symbicort nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, niewyréwnang
hipokaliemia, kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, cigzkim nadci$nieniem tetniczym, tetniakiem i innymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmie czy cigzka niewydolno$¢ serca. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QTc, poniewaz sam formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie
odstepu QTe. Podczas stosowania duzych dawek agonistéw receptoréw beta, adrenergicznych moze wystapic¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistéw receptoréw B, adrenergicznych i innych lekéw zmniejszajacych
stezenie potasu w surowicy lub zwigkszajacych ich dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodnych ksantynowych, steroidow lub lekéw moczopednych, moze powodowaé sumowanie si¢ tych dziatan. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci
w przypadku nieustabilizowanej astmy wymagajacej zmiennego uzycia doraznych lekéw rozszerzajacych oskrzela, w przypadku ostrej ciezkiej astmy, poniewaz powigzane z nig ryzyko moze nasili¢ sig w wyniku niedotlenienia narzadéw i tkanek
oraz w innych stanach ze zwiekszonym ryzykiem hipokaliemii. W tych okoliczno$ciach zaleca sig kontrolowanie stezenia potasu w surowicy. U pacjentéw z cukrzyca nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy we krwi, podobnie jak
w przypadku leczenia innymi agonistami receptoréw B, adrenergicznych. U pacjentéw z czynng lub przebytg gruzlicg ptuc, grzybiczym lub wirusowym zakazeniem drég oddechowych nalezy rozwazy¢ potrzebe stosowania glikokortykosteroidéw
wziewnych oraz ewentualnie zmiang ich dawki. Objawy ogdlnoustrojowe Objawy ogdlnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych kortykosteroidéw, szczegdlnie, gdy sg one stosowane dtugotrwale w duzych dawkach.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawéw po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidoéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawéw ogéinoustrojowych zalicza sie: zespdt Cushinga,
objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢me i jaskre oraz rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian zachowania,
w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokéj, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Diugotrwate badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujgcych $rednio 400 mikrograméw na dobe (dawki
odmierzonej) lub z udziatem dorostych stosujgcych wziewnie budezonid w dawce dobowej 800 mikrograméw (dawka odmierzona) nie wykazaty znaczacego wptywu na gestos¢ mineralng kosci. Nie ma danych dotyczgcych skutkéw stosowania
produktu leczniczego Symbicort w wigkszych dawkach. Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogéinoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po
ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Czynno$¢ nadnerczy Leczenia uzupetniajacego steroidami ogélnoustrojowymi lub budezonidem podawanym wziewnie nie nalezy nagle przerywac. Diugotrwate leczenie duzymi
dawkami wziewnych glikokortykosteroidow, szczegélnie dawkami wigkszymi niz zalecane, moze rowniez powodowac klinicznie znaczace zahamowanie czynnosci nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie kortykosteroidow
podawanych ogdlnie w okresach stresu, takich jak ostre infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagte zmniejszenie dawki steroidow moze spowodowac ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o wystgpieniu ostrego
przetomu nadnerczowego mogg byé w pewnym stopniu maskowane, ale moga to byé: jadtowstret, bol brzucha, utrata masy ciata, zmeczenie, bdl glowy, nudnosci, wymioty, obnizony poziom $wiadomosci, drgawki, niedocisnienie tetnicze
i hipoglikemia. Paradoksalny skurcz oskrzeli Tak jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sie nasileniem $wistéw oskrzelowych i duszno$ci bezposrednio po przyjeciu dawki
produktu leczniczego. Jesli u pacjenta wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Symbicort, oceni¢ stan pacjenta i wdrozy¢ leczenie alternatywne, jesli jest to konieczne. Paradoksalny
skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajgce wziewne leki rozszerzajgce oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast (patrz punkt 4.8 w ChPL). Dzieci Zaleca sig regularng kontrole wzrostu dzieci, ktére przyjmuja diugotrwale wziewne glikokortykosteroidy.
W razie wystgpienia spowolnienia wzrostu nalezy rozwazyé zmiang sposobu leczenia w celu zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu wziewnego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki, przy ktérej astma jest wiasciwie kontrolowana. Nalezy
doktadnie rozwazy¢ korzyséci wynikajgce ze stosowania glikokortykosteroidu i mozliwe ryzyko spowolnienia wzrostu. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ skonsultowanie sposobu leczenia z pediatrg pulmonologiem. Ograniczone dane z dtugotrwatych
badan wskazuja, ze wiekszo$¢ dzieci i mtodziezy leczonych budezonidem wziewnym osigga spodziewany wzrost w okresie dojrzatosci. Jednak na poczatku leczenia obserwowano niewielkie, przemijajgce spowolnienie wzrostu (okoto 1 cm),
wystepujgce zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Dziatania niepozadane Ze wzgledu na to, Zze produkt Symbicort zawiera zaréwno budezonid i formoterol, po jego zastosowaniu mozliwe jest wystapienie tego samego rodzaju dziatan
niepozadanych, jakie byly obserwowane po zastosowaniu budezonidu i formoterolu. Jednoczesne podanie tych dwéch substanciji nie powoduje zwigkszenia czgstoéci wystepowania dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi leku sg farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane typowe dla agonistow

Tabelal receptoréw B,adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie serca. Sg one tagodne i zwykle ustepuija po kilku
dniach od rozpoczecia leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem

Klasyfikacj oW i 3 [o3 ystep: Dzi budezonidu i formoterolu, pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw oraz czestoscig
wystepowania. Czesto$¢ wystgpowania okreslono nastepujgco: bardzo czgsto (21/10), czesto (21/100 do

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia grzybicze (kandydoza) jamy ustnej i gardfa <¥/1gi niezbyt czeesto (21/1y ogg do <1/100), rzadko (2?/20%00 do <1/1 0(?0), b(ardzo)rzadio (<(1/10 000).
Zapalenie piuc (u pacjentow 2 POChP) Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardia spowodowane sg osadzaniem sie leku. W celu zminimalizowania

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Natychmiastowe i opéznione reakcje nadwrazliwosci, ryzyka takich zakazen nalezy poradzi¢ pacjentom przeptukanie jamy ustnej woda po kazdym zastosowaniu

np. wyprysk, pokrzywka, $wigd, zapalenie skory, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Zespot Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko

Hipokaliemia

Bardzo rzadko

Hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto

Agresja, nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, niepokgj,
zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Bodle gtowy, drzenia migsni

Niezbyt czesto

Zawroty glowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Bardzo rzadko

Zacma i jaskra

Zaburzenia serca

Czesto

Kofatanie serca

Niezbyt czesto

Tachykardia

Rzadko

Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw,
tachykardia r owa, skurcze

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa. WydtuZzenie odstepu QTc

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany ci$nienia tetniczego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rédpiersia

leku w dawce podtrzymujgcej. Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta reagujg zwykle na miejscowe
leczenie przeciwgrzybicze bez potrzeby przerywania stosowania wziewnego glikokortykosteroidu. Jezeli
w jamie ustnej i gardle wystapig plesniawki, pacjent powinien ptukac jame ustng wodg takze po inhalacjach
doraznych. Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw, wystapi¢ moze paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sie nasileniem $wistow oskrzelowych
i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na krotko
dziatajgce wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy leczy¢ go od razu po wystapieniu. Nalezy wowczas
natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Symbicort, oceni¢ stan pacjenta i wprowadzi¢
leczenie alternatywne, jesli konieczne (patrz punkt 4.4 w ChPL). Mogg wystapi¢ objawy zwigzane
z ogélnoustrojowym dziataniem wziewnych glikokortykosteroidéw, szczegélnie, gdy leki te sg stosowane
diugotrwale i w duzych dawkach. Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawéw po zastosowaniu
wziewnych glikokortykosteroidéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu glikokortykosteroidow
doustnych. Do mozliwych objawéw ogélnoustrojowych zalicza sie: zespét Cushinga, objawy zblizone do
zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i miodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme i jaskre. MoZe wystapi¢ takze zwiekszona wrazliwo$¢ na
infekcje oraz zaburzenie zdolnosci przystosowania si¢ do sytuacji stresowych. Dziatania takie
prawdopodobnie zalezne sg od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnej i wczesniejszej ekspozycji na
dziatanie steroidow oraz od indywidualnej wrazliwosci. Leczenie agonistami receptoréw B2adrenergicznych
moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwaséw ttuszczowych, glicerolu i zwigzkéw
ketonowych. Dzieci Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci otrzymujgcych diugotrwale leczenie
wziewnymi glikokortykosteroidami (patrz punkt 4.4 w ChPL). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziata niepozadanych. UmoZliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; fax.: +48 22 49
21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE151 85 Sodertdlje,
Szwecja Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPL numer: 18333

Czesto tagodne podraznienie gardta, kaszel, Kategoria dostepnosci: Rp — Lek wydawany na recepte Urzed cena doptaty
dysfonia w tym chrypka przez ub 73,69 PLN/24,03 PLN ,Symbicort” i ,Turbuhaler” sa
Rzadko Skurcz oskrzeli znakami towarowymi zastrzezonymi dla firm grupy AstraZeneca. Przed iem nalezy

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto

Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto

tatwe siniaczenie

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe
i tkanki tacznej

Niezbyt czesto

Kurcze migéni

si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 17.12.2020 Dodatkowe informacje dostepne na
zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0., ul. Postepu 14, 02676 Warszawa, tel. (22) 2457300,
fax. (22) 4853007, www.astrazeneca.pl



SYMBICORT® TURBUHALER® (Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydri Skiad j; Sciowy i ilosciowy Kazda dawka dostarczona (dawka leku opuszczajgca ustnik inhalatora) zawiera: 160 mikrograméw budezonidu i 4,5 mikrograma formoterolu
fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka odmierzona zawiera 200 mikrogramoéw budezonidu i 6 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Jedna dostarczona dawka zawiera 730 mikrograméw laktozy
jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Posta¢ farmaceutyczna Proszek do inhalacji. Biaty proszek. Wskazania Astma oskrzelowa Symbicort Turbuhaler (160 mikrogramow
+ 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng jest przeznaczony do systematycznego leczenia oséb dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 lat i starszych) z astma oskrzelowa, u ktérych wskazane jest jednoczesne iewnych glikokort idow i diugo
dziatajgcych agonistow receptoréw b,adrenergicznych, gdy: (-) leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami i krétko dmalajqcyml wziewnymi agonistami receptoréw b,adrenergicznych stosowanymi doraznie nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawéw
choroby lub (-) objawy choroby sg odpowiednio kontrolowane za pomocg wziewnych glikokor idow i diugo dziataj h agonistéw receptoréw b, adrenerglcznych slosowanych osobno. Przewlekia obturacyjna choroba ptuc (POChP) Symbicort
Turbuhaler (160 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng jest wskazany do objawowego leczenia pacjentéw dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, z POChP z z wyd pier indowg (FEV,) < 70% wartosci naleznej
(po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w wywiadzie mimo \ej terapii lekami rozszerzajacymi oskrzela (patrz takze punkt 4.4 w ChPL). D ie i sposob ia Droga podania: podanie wziewne.
Dawkowanie Astma Symbicort Turbuhaler nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy. Dawkowanie lekéw wchodzacych w sktad produktu leczniczego Symbicort nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od stopnia cigzko$ci choroby. Nalezy
zwréci¢ na to szczegoling uwage zaréwno w momencie rozpoczynania leczenia produktem ztozonym, jak i podczas ustalania dawki podtrzymujacej. Jesli u pacjenta jest konieczne zastosowanie budezonidu i (lub) formoterolu w dawkach innych niz doslepne
w inhalatorze ze ztozonym produktem leczniczym Symbicort, leczenie nalezy uzupetnié¢ przepisujac odpowiednie dawki wziewnych agonistéw receptoréw b,adrenergicznych i (lub) glikokortykosteroidéw. Dawke nalezy d ¢ do ustalenia r i
dawki, ktéra zapewnia skuteczne opanowanie objawéw choroby. Stan pacjenta powinien by¢ regularnie oceniany przez lekarza, tak by stosowana dawka produktu leczniczego Symbicort pozostawata optymalna. Jezeli uzyskano diugotrwate opanowanie
objawéw choroby podczas lia najmniejszej j dawki, nastgpnym krokiem moze by¢ proba zmiany leczenia na leczenie samym tylko glikokortykosteroidem wziewnym. Symbicort moze by¢ stosowany w leczeniu na dwa rézne sposoby: A.
Leczenie p Symbicort jest 1y systematycznie Jako leczenie podtrzymujace, a dodatkowy szybko dZ|a0ancy lek rozszerzajacy oskrzela jest stosowany doraznie. B. Leczenie podtrzymujace oraz dorazne: Symbicort jest stosowany
syslematycznle jako leczenie podtrzymu]qce oraz doraznie w odpowi na wystepujgce objawy. A. Leczenie icort Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby przez caly czas miat przy sobie szybko dziatajgcy lek
rozszerzajacy oskrzela do lia w razie koniecznosci. Zalecane dawkowanie: Doro$li (w wieku od 18 lat): 12 i dwa razy na dobe. U niektérych pacjentéw moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki maksymalnie do 4 inhalacji dwa razy na dobe.
Mtodziez (w wieku 12-17 lat): 12 inhalacje dwa razy na dobe. W praktyce, jezeli podczas leczenia opanowano objawy choroby stosujac schemat dawkowania dwa razy na dobg, dobieranie najmniejszej skutecznej dawki moze polegac na stosowaniu produktu
Symblcort raz na dobg, jezeli w opinii lekarza dla utrzymania opanowania objawéw konieczne jest ie dtugo d ji h lekow rozszerzajacych oskrzela w potgczeniu z kortykosteroidem wziewnym. Zwigkszenie czgstosci przyjmowania szybko
ji 1 lekow rozszerzajgcych oskrzela je na p ie kontroli astmy. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ zmiane sposobu leczenia astmy. Dzieci (w wieku 6 lat oraz starsze): Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat dostepny jest produkt
o mnle]szej mocy (80 mlkrogramow + 45 mlkrograma)/dawke inhalacyjng. 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 lat.
icort Produkt leczniczy Symbicort Pacjent przyjmuje produkt leczniczy Symbicort codziennie w leczeniu podtrzymujgcym oraz dodatkowo w razie potrzeby w odpowiedzi na wystepujace objawy.
Nalezy zaleci¢ pacjenlom aby przez caty czas miat przy sobie produkt leczniczy Symbicort do zastosowania w razie koniecznosci. U pacjentow stosujqcych Symblcon jako lek dorazny lekarz powinien oméwi¢ z pacjentem profilaktyczne zastosowanie
produktu Symbicort w zapobieganiu zwezeniu oskrzeli wywotanemu przez alergen lub wysitek fizyczny; zalecane uzycie leku powinno EM apotr iia. W przypadku czestej potrzeby rozszerzania oskrzeli bez koniecznosci
zwigkszenia dawki wziewnych kortykosteroidow, nalezy zastosowac alternatywny lek dorazny. Podtrzymujace i dorazne leczenie produktem leczniczym Symbicort nalezy rozwazy¢ przede wszystkim u pacjentéw, u ktérych: -kontrola objawéw astmy jest
niewystarczajgca i czgsto konleczne Jest lie Iekéw rozszerzajgcych oskrzela, -zaostrzenia astmy wystepujace w przesztosci wymagaly interwencji medycznej. U pacjentow, ktérzy czesto przyjmujg duze dawki produktu leczniczego Symbicort
doraznie, nalezy $cisle monif ep ie dziatan r z ch zaleznych od dawki. Zalecane dawkowanie: Dorosli i mtodziez (12 lat i starsi): Zalecana dawka podtrzymujaca to 2 inhalacje na dobe, przyjmowane jako 1 inhalacja rano i 1 inhalacja
wieczorem lub jako 2 inhalacje przyjmowane jednoczesnie, rano lub wieczorem. U niektorych pacjentéw odpowiednia moze by¢ dawka podtrzymujaca wynoszaca 2 inhalacje dwa razy na dobe. W przypadku wystapienia objawdw pacjent powinien przyjac
doraznie 1 dodatkowa inhalacje. Jesli po kilku minutach objawy nie ustgpia, pacjent powinien przyja¢ kolejng dawke dodatkowa. Nie wolno przyjmowac jednorazowo wigcej niz 6 inhalacji. Zazwyczaj nie jest konieczne przyjmowanie wigcej niz 8 inhalacji na
dobe, jednak przez ograniczony okres mozna przyjmowac do 12 inhalacji na dobe. Pacjentom, ktérzy przyjmuja wigcej niz 8 inhalacji produktu leczniczego na dobg, nalezy kategorycznie zaleci¢ skontaktowanie sig z lekarzem prowadzgcym. Nalezy ponownie
oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢ zmiang leczenia podtrzymujgcego. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt Iecznlczy Symb\cort nie jest zalecany w leczeniu podtrzymujgcym i doraznym u dzieci. POChP Zalecane dawkowanie: Dorosli: 2 inhalacje dwa razy

na dobe. Informacje ogélne Szczegdine grupy pacjentéw: Nie ma specjalnych zalecen d acych lia u pacj w tym wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek U pacjentéw z cigzkg marskoscig watroby moze doj$¢ do zwiekszenia ekspozycji na formoterol i budezonid, poniewaz obie substancje sa metabolizowane gtéwnie w watrobie. Sposéb podawania Instrukcja prawidfowego
lia p bicort Turbuhaler: Lek zawarty w inhalatorze Symbicort Turbuhaler jest z niego uwalniany podczas wdechu wykonywanego przez pacjenta. Oznacza to, ze podczas wdechu przez ustnik substancja lecznicza jest

przenoszona z powietrzem wdychanym przez pacjenta do drog oddechowych. Uwaga: Wazne jest, aby pouczy¢ pacjenta: -aby uwaznie przeczytat instrukcje uzycia inhalatora w ulotce dla pacjenta, zatgczonej do kazdego inhalatora Symbicort Turbuhaler,
-0 koniecznosci wykonywania natgzonego i gtebokiego wdechu przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej dawki leku, aby nigdy nie wykonywat wydechu przez ustnik inhalatora, o koniecznosci zamknigcia inhalatora Symbicort
Turbuhaler po uzyciu, o koniecznosci wyptukania jamy ustnej wodg po kazdej inhalacji dawki podtrzymujacej, w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustnej i gardta. W przypadku wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta pacjent powinien wyptuka¢ jame
ustng woda takze po przyjeciu dawki produktu leczniczego stosowanej doraznie. Ze wzgledu na bardzo matg ilo$¢ proszku pacjent moze nie wyczué¢ smaku ani zapachu leku po inhalacji produktu Ieczmczego Symbicort Turbuhaler. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL (laktoze, ktéra zawiera niewielkie ilosci biatek mleka). zenia i $rodki ia Porady
dawkowania Po opanowaniu objawdw astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego Symbicort. Wazna jest regularna ocena stanu pacjentéw podczas zmniejszania dawki. Nalezy s!osowac najmniejszg skuteczng dawke
produktu leczniczego Symbicort (patrz punkt 4.2 w ChPL). Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego, czyli produkt leczniczy Symbicort (u pacjentéw stosujacych Symbicort w leczeniu podtrzymujgcym
i doraznym) lub oddzielny szybko dziatajgcy lek rozszerzajgcy oskrzela (w przypadku pacjentéw stosujacych Symbicort tylko w leczeniu podtrzymujgcym). Pacjentom nalezy przypomnie¢, ze dawke podtrzymujaca produktu leczniczego Symbicort nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawéw choroby. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazen drozdzakowych w obrebie jamy ustnej i gardta (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy poleci¢ pacjentowi, aby ptukat usta wodg po wykonaniu
inhalacji dawki podtrzymujacej. Jesli wystapia plesniawki w jamie ustnej i gardle, pacjent powinien takze ptuka¢ jame ustng wodg po doraznej inhalacji leku. W przypadku przerywania leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki. Nie nalezy nagle
przerywac stosowania produktu leczniczego. Catkowite odstawienie wziewnych kortykosteroidéw nie powinno by¢ brane pod uwage, chyba Ze jest to tymczasowo wymagane w celu potwierdzenia rozpoznania astmy. Nasilenie choroby Podczas leczenia
produktem leczniczym Symbicort mogg wystapi¢ ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane z astmg i zaostrzenia astmy. Nalezy poprosi¢ pacjentow, by kontynuowali leczenie, ale zasiggneli porady lekarza, je$li objawy astmy nadal nie bedaq kontrolowane
lub nasilg sig po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Symbicort. Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy lub przyjmuje dawke produktu leczniczego Symbicort wigkszg niz zalecana dawka mak Ina, powinien ¢ sie z lekarzem (patrz
punkt 4.2 w ChPL). Nagte i postepujace pogorszenie kontroli astmy lub POChP jest stanem potencjalnie zagrazajgcym zyciu i u pacjenta w trybie pilnym nalezy przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ zwigkszenia
dawki kortykosteroidow, np. podanie doustnych kortykosteroidéw lub zastosowanie antybiotykoterapii, jesli wystapita infekcja. Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia produktem Symbicort podczas zaostrzenia, znacznego lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy.
Zmiana z leczenia doustnego Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami podawanymi ogélnie na leczenie produktem leczniczym Symbicort w przypadku jakichkolwiek podstaw do pode]rzen ze wsku!ek
wczesniejszego leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogélnym mogto dojé¢ do zaburzenia czynnoscl nadnerczy Zastosowanie leczenia budezonidem stosowanym wziewnie zwykle i apotr. ie pacjenta na glikokor

podawane doustnie, jednak u pacjentéw, u ktérych dokonywana jest zmiana leczenia z glikokor ych doustnie na stosowane wziewnie istnieje ryzyko utrzymywania sie przez do$¢ diugi czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrét
do wiasciwego stanu moze nastgpi¢ po znacznym uptywie czasu po przerwaniu terapii doustnymi steroidami i dlatego zmiana terapii z doustnych steroidéw na wziewny budezonid moze byc ZW|qzana z wzyklem wynikajacym z zaburzen czynnosci nadnerczy
przez diuzszy okres czasu. W zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowac czynno$c¢ osi HPA. Podczas zmiany terapii z doustnej na produk! leczniczy Symbicort zazwyczaj epuj lie ogolnot j steroidéw, co moze skutkowac
wystgpieniem objawow alergii i zapalenia stawow, takich jak niezyt nosa, wyprysk i bl miesni i stawéw. Nalezy wo ¢ leczenie . Nalezy podejrzewa¢ mozliwo$¢ niewystarczajgcego dziatania glikokortykosteroidéw, jesli w rzadkich
przypadkach wystgpig objawy, takie jak: zmeczenie, bdl glowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy konleczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Substancje pomocnicze Symbicort Turbuhaler zawiera
laktoze jednowodng (<1 mg/dawke inhalacyjng). Taka ilo$¢ laktozy zazwyczaj nie powinna mie¢ znaczenia klinicznego u pacjentéw z nietolerancjq laktozy. Laktoza wchodzaca w sktad produktu leczniczego zawiera mate ilosci biatek mleka, ktére moga
powodowac wystapienie reakcji alergicznych. Interakcje z innymi produktami leczniczymi Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Symbicort z itrakonazolem, rytonawirem, jak réwniez z innymi silnymi inhibitorami izoenzymu CYP
3A4 (patrz punkt 4.5 w ChPL). JeZeli nie mozna unikngé¢ jednoczesnego stosowania tych lekéw, przerwa miedzy ich zastosowaniem a przyjeciem produktu leczniczego Symbicort powinna by¢ jak najdiuzsza. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego
Symbicort w leczeniu podtrzymujgcym i doraznym u pacjentoéw stosujacych leki, ktore sg silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Ostrozno$¢ u pacjentéw ze szczegdlnymi chorobami Symbicort nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscig
tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, niewyrownang hipokaliemia, kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, ciezkim nadci$nieniem tetniczym,
tetniakiem i innymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmie czy cigzka niewydolno$c serca. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QTc, poniewaz
sam formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QTc. Podczas stosowania duzych dawek agonistow receptoréw beta, adrenergicznych moze wystapi¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistéw receptoréw j,

adrenergicznych i innych lekéw zmniejszajacych stezenie potasu w surowicy lub zwi jacych ich dziatanie hij iemiczne, np. pochodnych ksantynowych, steroidow lub lekow r ch, moze p ¢ sumowanie sie tych dziatan. Zaleca si¢
zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadku niet ili 1ej astmy jacej zmiennego uzycia doraznych lekéw rozszerzajgcych oskrzela, w przypadku ostrej cigzkiej astmy, poniewaz powigzane z nig ryzyko moze nasili¢ sig¢ w wyniku
niedotlenienia narzadéw i tkanek oraz w innych stanach ze zwiel ym ryzykiem hi iemii. W tych okoliczno$ciach zaleca sig kontrolowanie stezenia potasu w surowicy. U pacjentéw z cukrzyca nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy
we krwi, podobnie jak w przypadku leczenia innymi agonistami receptoréw @, adrenergicznych. U pacjenlow z czynng lub przebytg gruZlicg ptuc, grzybiczym lub wirusowym zakazeniem drég oddechowych nalezy rozwazy¢ potrzebe stosowania
glikokortykosteroidéw wziewnych oraz ewentualnie zmiane ich dawki. Objawy ogélnot j Objawy ojowe moga wystgpi¢ podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych kortykosteroidéw, 6lnie, gdy sg one e diugotrwale

w duzych dawkach. Prawdopodobieristwo wystgpienia tych objawow po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawéw ogéinoustrojowych zalicza sig: zespot
Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i modziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme i jaskre oraz rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian zachowania,
w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokoj, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Potencjalne oddziatywanie na ggsto$¢ mineralng kosci nalezy bra¢ pod uwage szczegolnie u pacjentéw przyjmujgcych
diugotrwale duze dawki leku, u ktérych wspdtistniejg czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy. Diugotrwate badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujacych $rednio 400 mikrograméw na dobe (dawki odmierzonej) lub z udziatem dorostych stosujgcych
wziewnie budezonid w dawce dobowej 800 mikrograméw (dawka odmierzona) nie wykazaty znaczacego wplywu na gesto$¢ mineralng kosci. Nie ma danych dotyczgcych skutkéw stosowania produktu leczniczego Symbicort w wigkszych dawkach.
Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogélnot i mi ia kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu
ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogolnous!rojowym i mlejscowym stosowaniu kortykosleroldow Czynnos$¢ nadnerczy
Leczenia uzupelmajqcego steroidami ogolnouslrojowym\ lub budezonidem podawanym wziewnie nie nalezy nagle przerywac. Diugotrwate leczenie duzymi i wziewnych glikokort 6lnie i wiekszymi niz zalecane, moze
réwniez p: ¢ klinicznie znaczace lie czynnosci nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazyc dodalkowe zastosowanie kortykosteroidéw podawanych ogélnie w okresach stresu, takich jak ostre infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagte zmniejszenie
dawki steroldow moze spowodowac ostry przetom nadnerczowy. Objawy pr i i ow ieniu ostrego przetfomu nadnerczowego mogg by¢ w pewnym stopniu maskowane, ale moga to by¢: jadtowstret, bol brzucha, utrata
masy ciata, zmeczenie, bél glowy, nudnosci, wymioty, obnizony poziom $wiadomosci, drgawki, niedoci$nienie tetnicze i hipoglikemia. Paradoksalny skurcz oskrzeli Tak jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli, co objawia si¢ nasileniem $wistow oskrzelowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu leczniczego. Jesli u pacjenta wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego
Symbicort, oceni¢ stan pacjenta i wdrozy¢ leczenie alternatywne, jesli jest to konieczne. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziataj wziewne leki rozszerzajgce oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast (patrz punkt 4.8 w ChPL). Dzieci
imtodziez Zaleca sig regularng kontrole wzrostu dzieci, ktére przyjmujg dtugotrwale wziewne glikokortykosteroidy. W razie wystgpienia spowolnienia wzrostu nalezy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia w celu zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu
wziewnego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki, przy ktérej astma jest wiasciwie kontrolowana. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu i mozliwe ryzyko spowolnienia wzrostu. Dodatkowo nalezy rozwazy¢
skonsultowanie sposobu Ieczema z pedlaqu pulmonologiem. Ograniczone dane z diugotrwatych badan wskazuja, ze wiekszo$¢ dzieci i mtodziezy leczonych bt idem wziewnym osiaga i 1y wzrost w okresie dojrzatosci. Jednak na poczatku
leczenia obserwowano r i pr ienie wzrostu (okofo 1 cm), wystepujace zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Populacja pacjentéw z POChP Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu Symbicort
Turbuhaler u pacjentéw z POChP, u ktérych przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela warto$¢ FEV, wynosita >50% wartosci naleznej, a po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela <70% wartosci naleznej (patrz punkt 5.1 w ChPL). U pacjentéw
z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwi Nie ep i zapalenla ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacii. Istnieja pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze
zwigkszeniem dawki steroidéw, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszyslklch badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajgcymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka
wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegélnie wnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie rozwija sig u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czesto sig naktadajg. Do czynnikéw ryzyka

zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata

Tabela1 (BMI) i cigzka posta¢ POChP. Dziatania niepozadane Ze wzgledu na to, ze produkt Symbicort zawiera zaréwno
- — ~ — - - — budezonid i formoterol, po jego zastosowaniu mozliwe jest wystapienie tego samego rodzaju dziatar
Klasy ) 1 Q) C: ystep D: niepozadanych, jakie byty obserwowane po zastosowanlu budezonidu i formoterolu. Jednoczesne podanle tych
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia grzybicze (kandydoza) jamy ustnej i gardta dwdch substancji nie powoduje 2 lia wystep ia dziatan r ych. Naje:
Zapalenie pluc (u pacjentéw z POChP) wystepujacymi ziak i niepe ymi Iek_u 3 farmakolc u_u-,- prz‘eW|dywa|‘ne dziatania niepozadane
typowe dla agonistéw receptoréw b,adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie serca. Sg one fagodne
Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Natychmiastowe i opéznione reakcje nadwrazliwosci, i zwykle ustepuja po kilku dniach od rozpoczecia leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zwigzane
np. wyprysk, pokrzywka, $wigd, zapalenie skory, obrzek ze stosowaniem budezonidu i formoterolu, pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i narzadéw oraz
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna czestoscig wystgpowania. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (31/10), czesto
B N N N N (31/100 do <1/10), niezbyt czesto (*1/1 000 do <1/100), rzadko (*1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
Zaburzenia endokrynologiczne Bardzo rzadko Zespdt Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, <110 000). Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardia spowodowane sa osadzaniem sie leku. W celu
spowolnienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej ¢ L 9rzy J 'y . 119 - P Q 0 sie ; N
Kosci zminimalizowania ryzyka takich zakazen nalezy poradzi¢ pacjentom przeptukanie jamy ustnej woda po kazdym
iu leku w dawce podtrzymujgcej. Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta reagujg zwykle na
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko Hipokaliemia miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez potrzeby przerywania stosowania wziewnego glikokortykosteroidu.
- - - Jezeli w jamie ustnej i gardle wystapig plesniawki, pacjent powinien ptuka¢ jame ustng woda takze po
Bardzo rzadko Hiperglikemia inhalacjach doraznych. Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Agresja, nadpobudliwo$é psychoruchowa, niepokj, _10 000 pacj:entéw, wystq‘pié moze Pa@doksalpy skurcz oskrzeli, co objawia sie nas_ileniem Swistow oskrzglowych
zaburzenia snu i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na krotko dziatajgce
wziewne leki rozszerzajgce oskrzela i nalezy leczy¢ go od razu po wystgpieniu. Nalezy wéwczas natychmiast
Bardzo rzadko Depresja, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci) przerwaé stosowanie produktu leczniczego Symbicort, ocenié stan pacjenta i wprowadzié leczenie alternatywne,
- . I jesli konieczne (patrz punkt 4.4 w ChPL). Mogg wystapi¢ objawy zwigzane z ogélnoustrojowym dziataniem
Zaburzenia ukladu nerwowego Czesto Bole giowy, drzenia migsni wziewnych glikokortykosteroidow, szczegdlnie, gdy leki te sg stosowane diugotrwale i w duzych dawkach.
Niezbyt czgsto Zawroty glowy Prawdopodobieristwo wystapienia tych objawéw po zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidéw jest
5 znacznie iej niz po iu glikokortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawow
Bardzo rzadko Zaburzenia smaku ogolnoustrojowych zalicza sie: zespot Cushinga, objawy zblizone do zespolu Cushinga, zahamowanie
- - - - - - czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, za¢éme
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4) i jaskre. Moze wystapic takze zwiekszona wrazliwosé na infekcje oraz zaburzenie zdolnosci przystosowania sie
Bardzo rzadko Zaéma i jaskra do sytuacji stresowych. Dziatania takie prawdopodobnie zalezne sg od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnej
i wezesniejszej ekspozycji na dziatanie steroidow oraz od indywidualnej wrazliwosci. Leczenie agonistami
Zaburzenia serca Czgsto Kotatanie serca receptoréw b,adrenergicznych moze powodowac zwiekszenie stezenia insuliny, wolnych kwaséw tluszczowych,
" : glicerolu i zwigzkéw ketonowych. Dzieci Zaleca sig regularng kontrole wzrostu dzieci otrzymujgcych dtugotrwale
Niezbyt czesto Tachykardia leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami (patrz punkt 4.4 w ChPL). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw, niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
tachykardia owa, skurcze dziataii niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
- — . produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
Bardzo rzadko Diawica piersiowa. Wydiuzenie odstepu QTc podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Zmiany ci$nienia tetniczego Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Czesto tagodne podraznienie gardta, kaszel, In!emelowa https:/smz.ezdrowie. gov pl Dziatania ni s e mozna ¢ rowniez p
piersiowej i Srodpiersia dysfonia w tym chrypka Podmiot odp ialny: AstraZeneca AB, SE151 85 Sodertélje, Szwecja Pozwolenie
Rzadko Skurcz oskrzeli na dopuszczeme do obrotu wydane przez Prezesa URPL numer: 18334 Kategoria dostepnoscl Rp —Lek
wydawany na recepte Urze cena doptaty p przez
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto Nudnosci pacjenta: 126,06 PLN/36,67 PLN ,,Symbicort” i ,,Turbuhaler" sg znakami towarowymi zastrzezonymi dla firm
N - N P " . N grupy AstraZeneca. Przed iem nalezy sle z Cl ystyka Produktu L i
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czesto tatwe siniaczenie 2 dnia 26.02.2021 D informacje na  AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul.
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe Niezbyt czesto Kurcze miesni Postepu 14, 02676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax. (22)4353007 www.astrazeneca.pl
i tkanki tacznej




SYMBICORT® TURBUHALER® (Budesonidum + Formoteroli fumaras dihydricus) Sktad jakosciowy i ilosciowy Kazda dawka dostarczona (dawka leku opuszczajgca ustnik inhalatora) zawiera: 320 mikrograméw budezonidu i 9 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka odmierzona zawiera 400 mikrograméw budezonidu i 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Jedna dostarczona dawka zawiera
491 mikrograméw laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Posta¢ farmaceutyczna Proszek do inhalacji. Biaty proszek. Wskazania Astma oskrzelowa
Symbicort Turbuhaler (320 mikrograméw + 9 mikrogramdw)/dawke inhalacyjng jest przeznaczony do systematycznego leczenia oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z astmg oskrzelowa, u ktorych wskazane jest jednoczesne
stosowanie wziewnych glikokortykosteroidow i dtugo dziatajacych agonistéw receptoréw b,adrenergicznych, gdy: (-) leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami i krotko dziatajgcymi wziewnymi agonistami receptoréw b,adrenergicznych stoso-
wanymi doraznie nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawéw choroby lub (-) objawy choroby sg odpowiednio kontrolowane za pomocg wziewnych glikokortykosteroidéw i dtugo dziatajacych agonistéw receptoréw b,adrenergicznych stosowanych
osobno. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) Symbicort Turbuhaler (320 mikrograméw + 9 mikrograméw)/dawke inhalacyjng jest wskazany do objawowego leczenia pacjentéw dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, z POChP z natezong
objetoscia wydechowq pierwszosekundowa (FEV,) < 70% wartosci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w wywiadzie mimo systematycznej terapii lekami rozszerzajacymi oskrzela (patrz takze punkt 4.4
w ChPL). D ie i sposob p ia Droga podania: podanie wziewne. Dawkowanie Astma Symbicort Turbuhaler nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy. Dawkowanie lekow wchodzgcych w sktad produktu lecznicze-
go Symbicort nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od stopnia ciezkosci choroby. Nalezy zwrdci¢ na to szczegolng uwage zaréwno w momencie rozpoczynania leczenia produktem ztozonym, jak i podczas ustalania dawki podtrzymujacej. Jesli
u pacjenta jest konieczne zastosowanie budezonidu i (lub) formoterolu w dawkach innych niz dostepne w inhalatorze ze ztozonym produktem leczniczym Symbicort, leczenie nalezy uzupetni¢ przepisujac odpowiednie dawki wziewnych agonistow
receptoréw b,adrenergicznych i (lub) glikokortykosteroidéw. Zalecane dawkowanie: Dorosli (w wieku od 18 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. U niektdrych pacjentéw moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki maksymalnie do 2 inhalacji dwa razy
na dobe. Mfodziez (w wieku 12-17 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. Stan pacjenta powinien by¢ regularnie oceniany przez lekarza, tak by stosowana dawka produktu leczniczego Symbicort pozostawata optymalna. Dawke nalezy dobiera¢ do
ustalenia najmniejszej dawki, ktéra zapewnia skuteczne opanowanie objawow choroby. JezZeli uzyskano diugotrwate opanowanie objawéw choroby podczas stosowania najmniejszej zalecanej dawki, nastepnym krokiem moze by¢ préba zmiany
leczenia na leczenie samym tylko glikokortykosteroidem wziewnym. W praktyce, jezeli podczas leczenia opanowano objawy choroby stosujac schemat dawkowania dwa razy na dobe, dobieranie najmniejszej skutecznej dawki moze polega¢ na
stosowaniu produktu Symbicort raz na dobe, jezeli w opinii lekarza dla utrzymania opanowania objawéw konieczne jest podawanie dtugo dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela. Zwigkszenie czestosci przyjmowania szybko dziatajacych
lekow rozszerzajgcych oskrzela wskazuje na pogorszenie kontroli astmy. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ zmiane sposobu leczenia astmy. Dzieci (w wieku 6 lat oraz starsze): Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat dostepny jest produkt o mniej-
szej mocy, (80 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng. 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 lat. Produkt leczniczy
Symbicort Turbuhaler moze by¢ stosowany jedynie w leczeniu podtrzymujgcym. Dostepne s3 postacie leku o mniejszej mocy, umozliwiajgce stosowanie leku w leczeniu podtrzymujgcym i doraznym, (160 mikrogramoéw + 4,5 mikrograma)/dawke
inhalacyjng i (80 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng. POChP Zalecane dawkowanie: Dorosli: 1 inhalacja dwa razy na dobe. Informacje ogélne Szczegdine grupy pacjentéw: Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowa-
nia u pacjentéw w podesztym wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentow z ciezka marskoscig watroby moze doj$¢ do zwigkszenia
ekspozycji na formoterol i budezonid, poniewaz obie substancje sg metabolizowane gtéwnie w watrobie. Sposob podawania Instrukcja prawidfowego stosowania produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler: Lek zawarty w inhalatorze Symbicort
Turbuhaler jest z niego uwalniany podczas wdechu wykonywanego przez pacjenta. Oznacza to, ze podczas wdechu przez ustnik substancja lecznicza jest przenoszona z powietrzem wdychanym przez pacjenta do drég oddechowych. Uwaga:
Wazne jest, aby pouczy¢ pacjenta: -aby uwaznie przeczytat instrukcje uzycia inhalatora w ulotce dla pacjenta, zatgczonej do kazdego inhalatora Symbicort Turbuhaler, -o koniecznosci wykonywania natgzonego i gtebokiego wdechu przez ustnik
w celu zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej dawki leku, -aby nigdy nie wykonywat wydechu przez ustnik inhalatora, -o konieczno$ci zamkniecia inhalatora Symbicort Turbuhaler po uzyciu, -o koniecznosci wyptukania jamy ustnej woda
po kazdej inhalacji dawki podtrzymujacej, w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustnej i gardta. Ze wzgledu na bardzo matg ilo$¢ proszku pacjent moze nie wyczu¢ smaku ani zapachu leku po inhalacji produktu leczniczego Symbicort Tur-
buhaler. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL (laktoze, ktéra zawiera niewielkie ilosci biatek mleka). Specjals zenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania Porady dotyczace dawkowania Po opanowaniu objawéw astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego Symbicort. Wazna jest regularna ocena stanu pacjentéw podczas zmniejszania
dawki. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego Symbicort (patrz punkt 4.2 w ChPL). Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego. Pacjentom nalezy przypo-
mnie¢, ze dawke podtrzymujaca produktu leczniczego Symbicort nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawdw choroby. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazen drozdzakowych w obrebie jamy ustnej i gardta
(patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy poleci¢ pacjentowi, aby ptukat usta wodg po wykonaniu inhalacji dawki podtrzymujgcej. W przypadku przerywania leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki. Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania
produktu leczniczego. Nasilenie choroby Podczas leczenia produktem leczniczym Symbicort moga wystapi¢ cigzkie zdarzenia niepozadane zwigzane z astma i zaostrzenia astmy. Nalezy poprosi¢ pacjentéw, by kontynuowali leczenie, ale zasie-
gneli porady lekarza, jesli objawy astmy nadal nie bedg kontrolowane lub nasilg si¢ po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Symbicort. Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy lub przyjmuje dawke produktu leczniczego Symbicort wigksza
niz zalecana dawka maksymalna, powinien skontaktowac sie z lekarzem (patrz punkt 4.2 w ChPL). Zwiekszenie czesto$ci przyjmowania doraznych lekéw rozszerzajgcych oskrzela $wiadczy o pogorszeniu stanu klinicznego i wymaga zweryfiko-
wania stosowanego leczenia. Nagte i postepujgce pogorszenie kontroli astmy lub POChP jest stanem potencjalnie zagrazajgcym zyciu i u pacjenta w trybie pilnym nalezy przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazy¢
konieczno$¢ zwigkszenia dawki kortykosteroidéw, np. podanie doustnych kortykosteroidow, lub zastosowanie antybiotykoterapii, jesli wystapita infekcja. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem Symbicort podczas zaostrzenia, znacznego
lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy. Zmiana z leczenia doustnego Nalezy zachowac¢ szczegéing ostroznos¢ podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami podawanymi ogolnie na leczenie produktem leczniczym Symbicort w przypadku
jakichkolwiek podstaw do podejrzen, ze wskutek wczesniejszego leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogélnym mogto doj$¢ do zaburzenia czynno$ci nadnerczy. Zastosowanie leczenia budezonidem stosowanym wziewnie zwykle zmniej-
sza zapotrzebowanie pacjenta na glikokortykosteroidy podawane doustnie, jednak u pacjentéw, u ktérych dokonywana jest zmiana leczenia z glikokortykosteroidéw stosowanych doustnie na stosowane wziewnie istnieje ryzyko utrzymywania sie
przez do$¢ dtugi czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrét do wiasciwego stanu moze nastgpi¢ po znacznym uplywie czasu po przerwaniu terapii doustnymi steroidami i dlatego zmiana terapii z doustnych steroidéw na wziewny budez-
onid moze by¢ zwigzana z ryzykiem wynikajgcym z zaburzen czynno$ci nadnerczy przez diuzszy okres czasu. W zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ osi HPA. Podczas zmiany terapii z doustnej na produkt leczniczy Symbicort
zazwyczaj wystepuje zmniejszenie dziatania ogélnoustrojowego steroidéw, co moze skutkowaé wystapieniem objawow alergii i zapalenia stawow, takich jak niezyt nosa, wyprysk i bl miesni i stawéw. Nalezy wowczas rozpoczac leczenie obja-
wowe. Nalezy podejrzewa¢ mozliwo$¢ niewystarczajgcego dziatania glikokortykosteroidéw, jesli w rzadkich przypadkach wystapia objawy, takie jak: zmeczenie, bél glowy, nudnos$ci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy konieczne jest tym-
czasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Substancje pomocnicze Symbicort Turbuhaler zawiera laktoze jednowodng (<1 mg/dawke inhalacyjng). Taka ilo$¢ zazwyczaj nie powoduje probleméw u 0s6b z nietolerancjq laktozy.
Substancja pomocnicza laktoza zawiera mate ilosci biatek mleka, ktére mogg wywotywacé reakcje alergiczne. Interakcje z innymi produktami leczniczymi Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Symbicort z itrakonazolem,
rytonawirem, jak réwniez z innymi silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4 (patrz punkt 4.5 w ChPL). Jezeli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania tych lekéw, przerwa migdzy ich zastosowaniem, a przyjeciem produktu leczniczego
Symbicort powinna by¢ jak najdiuzsza. Ostrozno$é u pacjentéw ze szczegélnymi chorobami Symbicort nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, niewyréwnang hipokaliemia,
kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, ciezkim nadciénieniem tetniczym, tetniakiem i innymi cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
takimi jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmie czy cigzka niewydolno$¢ serca. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QTc, poniewaz sam formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstepu QTc.
Podczas stosowania duzych dawek agonistéw receptoréw beta, adrenergicznych moze wystapi¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistéw receptoréw B, adrenergicznych i innych lekéw zmniejszajacych stezenie
potasu w surowicy lub zwiekszajacych ich dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodnych ksantynowych, steroidéw lub lekéw moczopednych, moze powodowa¢ sumowanie sie tych dziatan. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci w przy-
padku nieustabilizowanej astmy wymagajacej zmiennego uzycia doraznych lekéw rozszerzajgcych oskrzela, w przypadku ostrej ciezkiej astmy, poniewaz powigzane z nig ryzyko moze nasili¢ sie¢ w wyniku niedotlenienia narzadéw i tkanek oraz
w innych stanach ze zwigkszonym ryzykiem hipokaliemii. W tych okolicznosciach zaleca si¢ kontrolowanie stezenia potasu w surowicy. U pacjentéw z cukrzycg nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy we krwi, podobnie jak
w przypadku leczenia innymi agonistami receptoréw B, adrenergicznych. U pacjentéw z czynng lub przebyta gruzlicg ptuc, grzybiczym lub wirusowym zakazeniem drég oddechowych nalezy rozwazy¢ potrzebe stosowania glikokortykosteroidéw
wziewnych oraz ewentualnie zmiane ich dawki. Objawy ogdlnoustrojowe Objawy ogolnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych kortykosteroidéw, szczegdlnie, gdy sg one stosowane diugotrwale w duzych daw-
kach. Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawdw po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawéw ogolnoustrojowych zalicza sig: zespot Cu-
shinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme i jaskre oraz rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian za-
chowania, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokéj, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Potencjalne oddziatywanie na gesto$¢ mineralng kosci nalezy bra¢ pod uwage szczegolnie u
pacjentéw przyjmujgcych diugotrwale duze dawki leku, u ktérych wspédtistniejg czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy. Dlugotrwate badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujgcych $rednio 400 mikrograméw na dobe (dawki odmierzonej)
lub z udziatem dorostych stosujacych wziewnie budezonid w dawce dobowej 800 mikrograméw (dawka odmierzona) nie wykazaty znaczacego wptywu na gesto$¢ mineralng kosci. Nie ma danych dotyczacych skutkéw stosowania produktu
leczniczego Symbicort w wigkszych dawkach. Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktdrych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojo-
wym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Czynno$¢ nadnerczy Leczenia uzupetniajgcego steroidami ogdlnoustrojowymi lub budezonidem podawanym wziewnie nie nalezy nagle przerywac. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami wziew-
nych glikokortykosteroidéw, szczegélnie dawkami wigkszymi niz zalecane, moze réwniez powodowac klinicznie znaczace zahamowanie czynno$ci nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie kortykosteroidéw podawanych
ogolnie w okresach stresu, takich jak ostre infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagte zmniejszenie dawki steroidéow moze spowodowac ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczgce o wystgpieniu ostrego przetomu
nadnerczowego moga by¢ w pewnym stopniu maskowane, ale moga to by¢: jadiowstret, bol brzucha, utrata masy ciata, zmeczenie, bél glowy, nudnos$ci, wymioty, obnizony poziom $wiadomosci, drgawki, niedocisnienie tetnicze i hipoglikemia.
Paradoksalny skurcz oskrzeli Tak jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sig nasileniem $wistow oskrzelowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu lecz-
niczego. Jesli u pacjenta wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Symbicort, oceni¢ stan pacjenta i wdrozy¢ leczenie alternatywne, jesli jest to konieczne. Paradoksalny skurcz
oskrzeli reaguje na szybko dziatajgce wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast (patrz punkt 4.8 w ChPL). Dzieci i mtodziez Zaleca sie regularng kontrole wzrostu dzieci, ktore przyjmujg diugotrwale wziewne glikokorty-
kosteroidy. W razie wystgpienia spowolnienia wzrostu nalezy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia w celu zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu wziewnego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki, przy ktérej astma jest wiasciwie kontrolowana.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajgce ze stosowania glikokortykosteroidu i mozliwe ryzyko spowolnienia wzrostu. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ skonsultowanie sposobu leczenia z pediatrg pulmonologiem. Ograniczone dane z diugo-
trwatych badan wskazuja, ze wigkszo$¢ dzieci i mtodziezy leczonych budezonidem wziewnym osigga spodziewany wzrost w okresie dojrzatosci. Jednak na poczatku leczenia obserwowano niewielkie, przemijajace spowolnienie wzrostu (oko-
to 1 cm), wystepujace zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Populacja pacjentéw z POChP Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu Symbicort forte Turbuhaler u pacjentéw z POChP, u ktérych przed podaniem leku
rozszerzajacego oskrzela wartos¢ FEV, wynosita >50% warto$ci naleznej, a po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela <70% warto$ci naleznej (patrz punkt 5.1 w ChPL). U pacjentéw z POChP otrzymujgcych wziewne kortykosteroidy zaobser-
wowano zwiekszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospi-
talizacji. Istniejg pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem

Tabelal dawki steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacz-
K - oW i s Dzi nych dowodéw klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotycza-

~ - v ce stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegoélnie wnikliwie obserwowac¢ pa-
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia grzybicze (kandydoza) jamy ustnej i gardta cjentéw z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz
Zapalenie pluc (u pacjentéw z POChP) zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Do czynnikéw ryzyka zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP nale-

73 aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka posta¢ POChP. Dziata-

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Natychmiastowe i opéznione reakcje nadwrazliwosci, nia niepozadane Ze wzgledu na to, ze produkt Symbicort zawiera zaréwno budezonid i formoterol, po jego

np. wyprysk, pokrzywka, $wigd, zapalenie skory,
obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna

zastosowaniu mozliwe jest wystgpienie tego samego rodzaju dziatan niepozadanych, jakie byty obserwo-
wane po zastosowaniu budezonidu i formoterolu. Jednoczesne podanie tych dwdch substancji nie powo-

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Zespdt Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu, zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko

Hipokaliemia

Bardzo rzadko

Hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto

Agresja, nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, niepokéj,
zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Boéle gltowy, drzenia migséni

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Bardzo rzadko

Zaéma i jaskra

Zaburzenia serca

Czesto Kofatanie serca
Niezbyt czgsto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw,

tachykardia nadkomorowa, skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa. Wydtuzenie odstepu QTc

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany cisnienia tetniczego

duje zwit lia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi leku sg farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane typowe dla agonistéw re-
ceptoréw b,adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie serca. Sg one tagodne i zwykle ustepuja po kilku
dniach od rozpoczecia leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
budezonidu i formoterolu, pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz czestoscig wyste-
powania. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (*1/10), czgsto (*1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (*1/1 000 do <1/100), rzadko (*1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). Zakazenia
grzybicze jamy ustnej i gardta spowodowane sg osadzaniem sig leku. W celu zminimalizowania ryzyka
takich zakazen nalezy poradzi¢ pacjentom przeptukanie jamy ustnej wodg po kazdym zastosowaniu leku w
dawce podtrzymujgcej. Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta reaguja zwykle na miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze bez potrzeby przerywania stosowania wziewnego glikokortykosteroidu. Jezeli w jamie
ustnej i gardle wystgpia plesniawki, pacjent powinien ptukac¢ jame ustng wodg takze po inhalacjach doraz-
nych. Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na 10 000 pacjen-
tow, wystapi¢ moze paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sie nasileniem $wistéw oskrzelowych i dusz-
nosci bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na krétko dziatajace
wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy leczy¢ go od razu po wystgpieniu. Nalezy wéwczas natych-
miast przerwac stosowanie produktu leczniczego Symbicort, oceni¢ stan pacjenta i wprowadzi¢ leczenie
alternatywne, jesli konieczne (patrz punkt 4.4 w ChPL). Mogg wystapi¢ objawy zwigzane z ogdlnoustrojo-
wym dziataniem wziewnych glikokortykosteroidéw, szczegoélnie, gdy leki te sg stosowane dtugotrwale i w
duzych dawkach. Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawéw po zastosowaniu wziewnych glikokorty-
kosteroidéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu glikokortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych
objawow ogdlnoustrojowych zalicza sig: zespdt Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamo-
wanie czynnos$ci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci, zaéme i jaskre. Moze wystgpi¢ takze zwigkszona wrazliwos¢ na infekcje oraz zaburzenie zdolnosci
przystosowania si¢ do sytuacji stresowych. Dziatania takie prawdopodobnie zalezne sg od dawki, czasu
ekspozycji, jednoczesnej i wezesniejszej ekspozycji na dziatanie steroidéw oraz od indywidualnej wrazliwo-
$ci. Leczenie agonistami receptorow b,adrenergicznych moze powodowac zwigkszenie stezenia insuliny,
wolnych kwasoéw ttuszczowych, glicerolu i zwigzkéw ketonowych. Dzieci i mtodziez Zaleca sig regularng
kontrole wzrostu dzieci otrzymujgcych diugotrwale leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami (patrz punkt
4.4 w ChPL). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. UmozZliwia to nieprzerwane mo-
nitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednic-
twem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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. Podmiot odpowie-
dzialny: AstraZeneca AB, SE151 85 Sodertalje, Szwecja Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyda-
ne przez Prezesa URPL numer: 18981 Kategoria dostepnosci: Rp — Lek wydawany na recepte Urzedo-
wa cena i doptaty przez ji 125,47 PLN/36,08
PLN ,,Symbicort” i ,Turbuhaler” sg znakami towarowymi zastrzezonymi dla firm grupy AstraZeneca.
Przed iem nalezy ¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 26.02.2021

i tkanki facznej

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki | Czesto tagodne podraznienie gardta, kaszel,
piersiowej i Srodpiersia dysfonia w tym chrypka
Rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotgdka i jelit Niezbyt czgsto Nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Niezbyt czesto Latwe siniaczenie
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe Niezbyt czgsto Kurcze miesni

D informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14,
02676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax. (22) 4853007, www.astrazeneca.pl



Symbicort, (160 mikrograméw + 4,5 mikrograma)/dawke i yjna, aerozol i y: Kazda dawka dostarczona (opuszczajgca ustnik inhalatora) zawiera: 160 mikro-
gramow/dawke inhalacyjng budezonidu i 4,5 mikrograma/dawke inhalacyjna formoterolu fumaranu dwuwodnego Jest to réwnowazne odmierzonej dawce zawierajgcej 200 mikrograméw/dawke inhalacyjng budez-
onidu i 6 mikrogramoéw/dawke inhalacyjng formoterolu fumaranu dwuwodnego. Petny wykaz substancji pomocnlczych patrz punkt 6.1 w ChPL. Postac¢ farmaceutyczna: Aerozol inhalacyjny, zawiesina. Biata zawiesi-
na w aluminiowym pojemniku potgczonym z czerwonym dozownikiem z szarym wieczkiem ochronnym. lia do : Pr lekta Obturacyjna Choroba Ptuc (POCHP) Produkt leczniczy Symbicort jest
wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w wieku 18 lat i starszych w objawowym leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) z natezona objetoscia wydechowa pierwszosekundowa (FEV,) <70%
wartosci naleznej (po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w wywiadzie pomimo systematycznej terapii lekami rozszerzajgcym oskrzela (patrz réwniez punkt 4.4 w ChPL). Dawkowanie i
sposéb podawania Droga podania: podanie wziewne. POCHP Zalecane dawkowanie: Dorosli: 2 inhalacje dwa razy na dobe. Informacje ogélne Szczegoine grupy pacjentow: Nie ma specjalnych zalecer dotycza-
cych dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentow z ciezkg marsko-
$cig watroby moze dojs¢ do zwiekszenia ekspozycji na formoterol i budezonid, poniewaz obie substancje sa metabolizowane gtéwnie w watrobie. Dzieci i mfodziez: Produkt leczniczy Symbicort 160 mikrogra-
moéw + 4,5 mikrogramdéw nie ma istotnego zastosowania u dzieci w wieku 11 lat i mtodszych, ani u mtodziezy w wieku 12 do 17 lat w leczeniu objawowym POChHP. Sposdb podawania Instrukcja prawidtowego
stosowania produktu leczniczego Symbicort: W momencie wyzwolenia dawki z pojemnika produktu leczniczego Symbicort uwalniany jest z duzg predkoscia lek w postaci zawiesiny. Gdy pacjent wykona wdech
przez ustnik réwnoczesnie z uruchomieniem inhalatora, substancja lecznicza jest przenoszona z wdychanym powietrzem do drég oddechowych. Zwykle zaleca sie stosowanie komory inhalacyjnej (np. AeroChamber
Plus Flow Vu lub AeroChamber Plus) z produktem leczniczym Symbicort (aerozol inhalacyjny, zawiesina) szczegdlnie u pacjentéw, ktérzy maja lub moga miec trudnosci z koordynacja uruchomienia inhalatora i wdy-
chania (patrz punkt 5.2 w ChPL).Uwaga: Pacjentéw nalezy poinstruowac, jak prawidtowo uzywac i dbac o inhalator i komore inhalacyjng, a technike inhalacji nalezy sprawdzi¢ w celu zapewnienia optymalnego do-
starczania lekéw wziewnych do ptuc. Wazne jest, aby poinformowac pacjenta aby: -Uwaznie przeczytat instrukcje uzycia inhalatora zawarta w ulotce dotaczonej do kazdego inhalatora, -Jesli pacjent chce zastosowad
komore inhalacyjna, powinien przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzycia znajdujaca sie w ulotce dotgczonej do kazdego opakowania komory inhalacyjnej, -Nie uzywat inhalatora jezeli pochtaniacz wilgoci znajdujacy sie
wewnatrz opakowania foliowego wysunat sie na zewnatrz woreczka, w ktérym sie znajdowat, -Energicznie wstrzgsat inhalatorem przez co najmniej 5 sekund przed kazdym uzyciem, aby dobrze wymieszac jego
zawartosc, -Przygotowat inhalator do uzycia poprzez wykonanie dwdch rozpylert w powietrze, gdy inhalator jest nowy, albo nie byt uzywany przez wiecej niz tydzier lub zostat upuszczony, -Zdjat pokrywe ustnika,
-Trzymat inhalator pionowo, -Wtozyt ustnik do ust. Wykonujac powolny, gteboki wdech, mocno nacisnat inhalator, aby uwolni¢ dawke leku. Pacjent powinien kontynuowac wdech i wstrzymac go na okoto 10 sekund
lub przynajmniej tak dtugo, jak to mozliwe. Wykonanie wdechu w tym samym czasie, kiedy wyzwalana jest dawka leku zapewnia dotarcie substancji czynnej do ptuc, -Ponownie wstrzasnat inhalatorem i powtérzyt
wykonywane czynnosci, - Natozyt pokrywe na ustnik po zakoriczonej inhalacji, -Wyptukat jame ustng woda po wykonaniu inhalacji zaleconej dawki, aby ograniczyc¢ ryzyko rozwoju plesniawek w jamie ustnej i gardle,
-Czyscic regularnie ustnik inhalatora, co najmniej raz na tydzien, przy uzyciu czystej, suchej Sciereczki, -Nie wktadac inhalatora do wody. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1 w ChPL. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania: Porady dotyczace dawkowania Pacjentom nalezy zalecic, aby zawsze mieli przy sobie
inhalator z lekiem do stosowania doraznego. Pacjentom nalezy przypomniec, ze dawke podtrzymujgca produktu leczniczego Symbicort nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawdéw choro-
by. W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazen drozdzakowych w obrebie jamy ustnej i gardfa (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy polecic pacjentowi, aby ptukat usta woda po wykonaniu inhalacji dawki. Zaleca sie,
aby leczenia produktem Symbicort nie przerywac bez nadzoru lekarza. Nasilenie choroby Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy, powinien skontaktowac sie z lekarzem. Nagte i postepujgce pogorszenie kontroli POChP
jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu i u pacjenta w trybie pilnym nalezy przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ zwiekszenia dawki kortykosteroidoéw, np. podanie
doustnych kortykosteroiddw, lub zastosowanie antybiotykoterapii, jesli wystapita infekcja. Zmiana z leczenia doustnego Nalezy zachowac szczegding ostroznosc¢ podczas zmiany leczenia steroidami podawanymi
ogdlnie na leczenie produktem Symbicort w przypadku jakichkolwiek podstaw do podejrzen, ze wskutek wczesniejszego leczenia steroidami o dziataniu ogdlnym mogto dojs¢ do zaburzenia czynnosci nadnerczy.
Zastosowanie leczenia budezonidem stosowanym wziewnie zwykle zmniejsza zapotrzebowanie pacjenta na steroidy podawane doustnie, jednak u pacjentéw, u ktérych dokonywana jest zmiana leczenia ze stero-
idéw stosowanych doustnie na stosowane wziewnie, istnieje ryzyko utrzymywania sie przez dosc dtugi czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrét do wiasciwego stanu moze nastapic po znacznym uptywie
czasu po przerwaniu terapii doustnymi steroidami i dlatego zmiana terapii z doustnych steroidéw na wziewny budezonid moze byc zwigzana z ryzykiem wynikajacym z zaburzen czynnosci nadnerczy przez dtuzszy
czas. W zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowac czynnos¢ osi podwzgdrzowoprzysadkowonadnerczowej. Podczas zmiany terapii z doustnej na produkt leczniczy Symbicort zazwyczaj wystepuje zmniejszenie
dziatania ogdélnoustrojowego steroidéw, co moze skutkowac wystapieniem objawodw alergii i zapalenia stawdw, takich jak niezyt nosa, wyprysk i b6l migsni i stawow. Nalezy wéwczas rozpoczac leczenie objawowe.
Nalezy podejrzewac mozliwos¢ niewystarczajacego dziatania glikokortykosteroidow, jesli w rzadkich przypadkach wystapig objawy, takie jak: zmeczenie, bdl gtowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekie-
dy konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Interakcje z innymi produktami leczniczymi Nalezy unikac jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Symbicort z itrakona-
zolem, rytonawirem, jak réwniez z innymi lekami, ktére sg silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4 (patrz punkt 4.5 w ChPL). Jezeli nie mozna uniknac jednoczesnego stosowania tych lekdw, przerwa miedzy zastoso-
waniem lekéw wchodzgcych w interakcje a przyjeciem produktu leczniczego Symbicort powinna by¢ jak najdtuzsza. Ostroznosc u pacjentéw ze szczegdlnymi chorobami Produkt leczniczy Symbicort nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, niewyréwnana hipokaliemia, kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, podzastawko-
wym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, ciezkim nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem i innymi ciezkimi chorobami uktadu sercowonaczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmie czy
ciezka niewydolnosc serca. Nalezy zachowac ostroznosc podczas leczenia pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QTc. Sam formoterol moze powodowac wydtuzenie odstepu QTc. Podczas stosowania duzych dawek
agonistow receptoréw beta, adrenergicznych moze wystapic potencjalnie cigzka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistow receptoréw (3, adrenergicznych i innych lekdw zmniejszajacych stezenie potasu
w surowicy lub zwiekszajgcych ich dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodnych ksantynowych, steroidéw lub lekéw moczopednych, moze powodowac sumowanie sie tych dziatar. W tych okolicznosciach zaleca sie
kontrolowanie stezenia potasu w surowicy. U pacjentow z cukrzyca nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy we krwi, podobnie jak w przypadku leczenia innymi agonistami receptoréw 3, adrenergicz-
nych. U pacjentéw z czynng lub utajona gruZlica ptuc badz tez grzybiczym lub wirusowym zakazeniem drég oddechowych, nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebe stosowania glikokortykosteroidow wziewnych. Objawy
ogdlnoustrojowe Objawy ogdlnoustrojowe moga wystapic podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych kortykosteroidéw, szczegdlnie, gdy sa one stosowane dtugotrwale w duzych dawkach. Prawdopodobieristwo
wystapienia tych objawdéw po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawdw ogdlnoustrojowych zalicza sie: zespét
Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme i jaskre oraz rzadziej szereg zaburzen
psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokdj, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Potencjalne oddziatywanie na gestos¢
mineralng kosci nalezy brac¢ pod uwage szczegdlnie u pacjentéw przyjmujacych dtugotrwale duze dawki leku, u ktérych wspotistnieja czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy. Dtugotrwate badania z wziewnym budez-
onidem u dzieci stosujacych srednio 400 mikrograméw na dobe (dawki odmierzonej) lub z udziatem dorostych stosujgcych wziewnie budezonid w dawce dobowej 800 mikrogramoéw (dawka odmierzona) nie wyka-
zaty znaczgcego wptywu na gestosé mineralng kosci. Nie ma danych dotyczacych skutkéw stosowania produktu leczniczego Symbicort w wiekszych dawkach. Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlno-
ustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyc skierowanie go do okulisty w celu ustalenia
mozliwych przyczyn, do ktérych moze nalezec¢ zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykoste-
roidéw. Czynnos¢ nadnerczy Leczenia uzupetniajacego steroidami ogdlnoustrojowymi nie nalezy nagle przerywac. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidéw, szczegdlnie dawkami
wiekszymi niz zalecane, moze réwniez powodowac klinicznie znaczace zahamowanie czynnosci nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazyc dodatkowe zastosowanie kortykosteroidéw podawanych ogdlnie w okresach
stresu, takich jak ostre infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagte zmniejszenie dawki steroidéw moze spowodowac ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i podmiotowe Swiadczace o wystgpieniu ostrego
przetomu nadnerczowego moga by¢ w pewnym stopniu maskowane, ale moga to byc: jadtowstret, bdl brzucha, utrata masy ciata, zmeczenie, bdl gtowy, nudnosci, wymioty, obnizony poziom swiadomosci, drgawki,
niedocisnienie tetnicze i hipoglikemia. Paradoksalny skurcz oskrzeli Tak jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sie nasileniem swistéw oskrze-
lowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu leczniczego. Jesli u pacjenta wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Symbicort, ocenic¢
stan pacjenta i wdrozy¢ leczenie alternatywne, jesli jest to konieczne. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczyc natychmiast (patrz punkt 4.8
w ChPL). Populacja pacjentéw z POChP Nie ma danych z badar klinicznych dotyczacych stosowania produktu Symbicort u pacjentéw z POChP, u ktérych przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela wartosc FEV,
wynosita >50% wartosci naleznej, a po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela <70% wartosci naleznej (patrz punkt 5.1 w ChPL). U pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwiek-
szenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji.
Istnieja pewne dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem
dawki steroidéw, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma
jednoznacznych dowoddw klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajgcymi wziewne kor-
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Tabela 1

Klasyfikacja uktadéw Czestosc Dziatanie niepozadane

immunologicznego

np. wyprysk, pokrzywka, Swiad, zapalenie skory, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia
endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Zespdt Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu, zmniejszenie ggstosci mineralnej
kosci

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Rzadko

Hipokaliemia

Bardzo rzadko

Hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto

Agresja, nadpobudliwos¢ psychoruchowa, niepokdj,
zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czesto

Bdle gtowy, drzenia migsni

Niezbyt czesto

Zawroty gtowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Bardzo rzadko

Zacma i jaskra

Zaburzenia serca

Czesto

Kotatanie serca

Niezbyt czesto

Tachykardia

Rzadko

Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkow,
tachykardia nadkomorowa, skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa, wydtuzenie odstepu QTc

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany cisnienia tetniczego

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Czesto

tagodne podraznienie gardta, kaszel, chrypka

Rzadko

Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka
ijelit

Niezbyt czgsto

Nudnosci

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Niezbyt czesto

tatwe siniaczenie

Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Niezbyt czesto

Kurcze migsni

inarzadéw wystepowania
tykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegdlnie
Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia drozdzakowe (kandydoza) jamy ustnej i gardta whnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kli-
pasozytnicze Zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP) niczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Do czynnikéw ryzyka
zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP naleza aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik
Zaburzenia uktadu Rzadko Natychmiastowe i op6Znione reakcje nadwrazliwosci, masy ciata (BMI) i ciezka posta¢ POChP. Dziatania niepozadane Ze wzgledu na to, ze produkt

leczniczy Symbicort zawiera zaréwno budezonid i formoterol, po jego zastosowaniu mozliwe jest
wystapienie tego samego rodzaju dziatan niepozadanych, jakie byty obserwowane po zastosowa-
niu budezonidu i formoterolu. Jednoczesne podanie tych dwdch substancji nie powoduje zwigksze-
nia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepo-
zadanymi leku sg farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane typowe dla agonistéw
receptorow B, adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie serca. Sa one tagodne i zwykle uste-
puja po kilku dniach od rozpoczegcia leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem budezonidu i formoterolu pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narza-
doéw oraz czestoscig wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto
(21/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000).
Zakazenia drozdzakowe (kandydoza) jamy ustnej i gardta spowodowane sg osadzaniem sie leku. W
celu zminimalizowania ryzyka takich zakazen nalezy poradzi¢ pacjentom przeptukanie jamy ustnej
wodg po kazdym zastosowaniu leku. Zakazenia drozdzakowe jamy ustnej i gardta reagujg zwykle
na miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez potrzeby przerywania stosowania wziewnego stero-
idu. Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw, moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia sie nasileniem Swistéw oskrze-
lowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu leczniczego. Paradoksalny skurcz
oskrzeli reaguje na krotko dziatajgce wziewne leki rozszerzajgce oskrzela i nalezy leczy¢ go od razu
po wystapieniu. Nalezy wéwczas natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Symbi-
cort, ocenic¢ stan pacjenta i wprowadzi¢ leczenie alternatywne, jesli konieczne (patrz punkt 4.4 w
ChPL). Moga wystapic objawy zwigzane z ogdlnoustrojowym dziataniem wziewnych kortykostero-
idéw, szczegdlnie, gdy leki te sa stosowane dtugotrwale i w duzych dawkach. Prawdopodobien-
stwo wystapienia tych objawdw po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidéw jest znacznie mniej-
sze niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawéw ogdlnoustrojowych
zalicza sie: zespdt Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nad-
nerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme i
jaskre. Moze wystapic takze zwiekszona wrazliwosc na infekcje oraz zaburzenie zdolnosci przysto-
sowania sie do sytuacji stresowych. Dziatania takie prawdopodobnie zalezne sg od dawki, czasu
ekspozycji, jednoczesnej i wczesniejszej ekspozycji na dziatanie steroidéw oraz od indywidualnej
wrazliwosci. Leczenie agonistami receptoréw [,-adrenergicznych moze powodowac zwigkszenie
stezenia insuliny, wolnych kwaséw ttuszczowych, glicerolu i zwigzkéw ketonowych. Zgtaszanie po-
dejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatain niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego per-
sonelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posred-
nictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolim-
skie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21309, strona internetowa: ht-
tps://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowie-
dzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, S151 85 Sodertélje, Szwecja. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPL numer: 23260 Kategoria dostgpnosci: Rp
— Lek wydawany na recepte Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produk-
tu Leczniczego z dnia 26.02.2021 Urze cena /kwota doptaty p 1a przez
ubezpieczonego pacjenta: 126,06 PLN/ 61,25 PLN Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax. (22)
4853007, www.astrazeneca.plWW
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