Zkracena informace o lé¢ivém pripravku

Symbicort® Turbuhaler® 100 pg/6 pg/inhalace, prasek k inhalaci

Symbicort® Turbuhaler® 200 pg/6 pg/inhalace, prasek k inhalaci

Symbicort® Turbuhaler® 400 pg/12 pg/inhalace, prasek k inhalaci

Léciva latka: Budesonidum 100, 200 nebo 400 pg a formoteroli fumaras dihydricus 6 nebo 12 pg v jedné
odmétené davce.

Lékova forma: Prasek k inhalaci.

Indikace: Bronchidlni astma: Symbicort Turbuhaler je indikovan k pravidelné 1é¢bé pacientd
s astmatem, u kterych je vhodné pouziti kombinované 1écby (inhalacni kortikosteroid a dlouhodobé
pusobici P,-sympatomimetikum), neni vSak ur€en pro zahajovaci 1éCbu astmatu. Chronickd obstrukcni
plicni nemoc (CHOPN): Symptomaticka 1é¢ba pacientt od 18 let s tézkou chronickou obstrukéni plicni
nemoci (FEV; <70 % n.h. post-bronchodilatacn€) a s anamnézou exacerbaci, bez ohledu na pravidelnou
bronchodilatacni 1écbu. Symbicort Turbuhaler 100/6 neni uren pro pacienty s tézkym astmatem a
CHOPN.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na budesonid, formoterol nebo laktosu.

Davkovani a zpusob podani: Bronchidlni astma: Pacienti maji byt pouceni, aby méli ulevovou
medikaci, tj. bronchodilatans s rychlym nastupem u¢inku, vzdy k dispozici. Davkovani piipravku
Symbicort Turbuhaler je nutné individualizovat s ohledem na zavaznost onemocnéni. Pipravek
Symbicort Turbuhaler I1ze podavat podle dvou 1é¢ebnych pristupti — udrZzovaci 1é¢ba nebo udrzovaci a
ulevova 1é¢ba. Udrzovaci lécba: dospéli (od 18 let): 1-2 inhalace 2x denné, u nékterych pacienti mohou
byt az 4 inhalace 2x denné¢ (Symbicort Turbuhaler 100/6 a 200/6). 1 inhalace 2x denné, u nékterych
pacient mohou byt az 2 inhalace 2x denné¢ (Symbicort Turbuhaler 400/12). Adolescenti (12—17 let):
1-2 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 100/6 a 200/6) nebo 1 inhalace 2x denné (Symbicort
Turbuhaler 400/12). Déti (6 let a starsi): 2 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 100/6). Pokud je
dosazeno kontroly symptomti astmatu pii davkovani 2x denné, je pfi titraci davky mozno uvazovat i
0 podavani pripravku Symbicort Turbuhaler 1% denn¢, pokud je predepisujici 1ékaf presvédéen, ze
dlouhodobé ptisobici bronchodilatans je zadouci k udrzeni kontroly astmatu. UdrZovaci a ulevova lécba:
Dospéli a dospivajici (od 12 let) s pfipravky Symbicort Turbuhaler 100/6 a 200/6: Pacienti maji byt
pouceni, aby méli pro tlevové pouziti Symbicort Turbuhaler vzdy k dispozici. Doporu¢ena udrzovaci
davka je 2 inhalace denné, tj. jedna inhalace rano a jedna inhalace vecer, nebo 2 inhalace rano ¢i vecer.
Pro nekteré pacienty miize byt vhodna udrzovaci davka 2 inhalace dvakrat denn€. Pfi zhorSeni ma pacient
inhalovat dalsi 1 davku dle potieby. Pokud symptomy pietrvavaji i po n€kolika minutach po podani, je
tieba inhalovat dal$i davku. Nedoporucuje se inhalovat vice nez 6 davek najednou. Obvykle neni potieba
inhalovat vice nez 8 davek za den, ale po omezenou dobu lze ptipustit i 12 inhalaci za den. Pacienti, ktefi
uzivaji vice nez 8 inhalaci za den, maji byt pouceni, Zze v tomto piipadé¢ je nutné, aby vyhledali
oSetfujiciho lékare. Lékai ma zhodnotit stavajici 1é¢bu astmatu a znovu nastavit udrzovaci 1éCbu.
Chronicka obstrukcéni plicni nemoc: Dospéli: 2 inhalace 2% denné (Symbicort Turbuhaler 200/6)
pfipadné 1 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 400/12).

Zv1astni upozornéni: Pripravek se doporucuje vysazovat postupné. Cilem je podavat nejmensi G¢innou
davku ptipravku. Lécba pripravkem Symbicort by neméla byt zahajovana v pribéhu exacerbace a pri
vyrazném ¢i akutnim zhorSeni astmatu. V pfipad€, ze se piiznaky astmatu nedafi kontrolovat ¢i se
zhor$uji, je tfeba pokraCovat v 1écbé a soucasné vyhledat 1¢kate. Pfi paradoxnim bronchospasmu je tieba
1é¢bu ihned ukondit a, pokud je to nezbytné, zahajit alternativni 1é¢bu. Dlouhodoba 1é¢ba vysokymi
davkami inhala¢nich kortikosteroidd mize vést ke klinicky vyznamné supresi kiiry nadledvin. Opatrné je
nutné¢ Symbicort Turbuhaler podéavat pacientim s thyreotoxik6zou, feochromocytomem, diabetem,
hypokalemii a zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami. Pfipravek nema vliv na schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Laktdza v ptipravku Symbicort Turbuhaler obsahuje mald mnozstvi
mlécnych proteini, které mohou vyvolat alergickou reakci.

Interakce: Soucasné podani s inhibitory CYP3A4 (napf. napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, klarithromycin, telithromycin, nefazodon a HIV proteazové inhibitory) pravdépodobné
znacng€ zvysuji plazmatické koncentrace budesonidu a soubézné¢ podavani by meélo byt vylouceno.



Betablokatory (vcetné oc¢nich kapek) mohou c¢astecné nebo uplné antagonizovat Ucinek formoterolu.
Soucasna 1écba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, fenothiaziny, antihistaminiky (terfenadin),
tricyklickymi antidepresivy mize prodluzovat QTc interval. Levodopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol
mohou mit negativni vliv na toleranci srdce k B,-sympatomimetikim. IMAO a 1é¢iva s podobnymi
vlastnostmi (furazolidon, prokarbazin) mohou vyvolat hypertenzni reakci. Existuje zvySené riziko arytmii
U pacientll, kterym je soucasné¢ podavana anestezie halogenovanymi uhlovodiky. Hypokalemie muize
zvySovat dispozici k arytmiim u pacientd, ktefi jsou léCeni digitalisovymi glykosidy. Soucasna lécba
B.-sympatomimetiky s 1éky, které mohou vyvolat hypokalemii nebo potencovat hypokalemicky efekt,
mize zvysit mozny hypokalemicky ucinek ,-sympatomimetik. Soucasné podavana B,-sympatomimetika
nebo anticholinergika mohou mit potencialné aditivni bronchodilatacni u¢inek.

Téhotenstvi a kojeni: Symbicort Turbuhaler Ize podat v prubéhu téhotenstvi, pokud oéekavany piinos
pfevazi potencialni rizika. Neni znamo, zda formoterol ptechazi do lidského matetského mléka.
Budesonid je vyluCovan do matetfského mléka. O podavani piipravku Symbicort kojicim Zenam lze
uvazovat pouze tehdy, kdyz ocekavany ptinos pro matku prevazi nad jakymkoliv moznym rizikem pro
kojence.

Nezadouci w¢inky: Castymi nezadoucimi uéinky jsou tfes, palpitace, kandidové infekce nosohltanu,
pneumonie, bolest hlavy, podrazdéni v krku, kasel, chrapot. Mén¢ Castymi nezadoucimi uUcinky jsou
agrese, psychomotorickéd hyperaktivita, uzkost, poruchy spanku, zavraté, tachykardie, rozmazané vidéni,
nauzea, modfiny a svalové kiece. Ostatni nezadouci U¢inky se vyskytovaly s nizsi frekvenci. Velmi
vzacné se muze objevit paradoxni bronchospasmus. Lécba Bp-sympatomimetiky mize vést ke zvySeni
plazmatickych koncentraci inzulinu, volnych mastnych kyselin, glycerolu a keton. Pokud se objevi
kandidova infekce nosohltanu, pacienti si maji vyplachovat usta vodou i po kazdé ulevové inhalaci.
Doporucuje se sledovat pravidelné vysku déti, které jsou dlouhodobé 1é¢eny inhala¢nimi kortikosteroidy.
Predavkovani: Predavkovani formoterolem vede pravdépodobné k projeviim typickym pro
3,-sympatomimetika. Davka do 90 pg formoterolu podana v pribéhu 3 hodin nevyvolala zadné nezadouci
ucinky. Pfi chronickém pfedavkovani budesonidem se mohou projevit systémové ucinky kortikosteroidu.
Obsah baleni: V jednom baleni je 1 nebo 3 inhalatory obsahujici 60 nebo 120 davek.

Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 3 roky. Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovéavani.
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Zpisob vydeje: Vydej piipravku Symbicort Turbuhaler je vazan na Iékatsky predpis.
Zpisob uhrady: Symbicort Turbuhaler je hrazen z prostiedka vetejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez pripravek predepiSete nebo doporudite, seznamte se, prosim, se souhrnem tdaju o ptipravku,
ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 -
Jinonice, tel.; +420 222 807 111 nebo na www.astrazeneca.cz.
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