Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05306-ZP
Pisomna informacia pre pouZivatela

Symbicort 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov/inhala¢na davka
inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
budezonid/formoterdlium-fumaréat, dihydrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Symbicort a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Symbicort
Ako pouzivat’ Symbicort

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Symbicort

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Symbicort a na ¢o sa pouziva

Symbicort je inhala¢ny liek, ktory sa pouziva na lie¢bu priznakov chronickej obstrukénej choroby
plic (CHOCHP) u dospelych starsich ako 18 rokov. CHOCHP je dlhodobé ochorenie dychacich ciest
v plicach, ktoré je Casto spdsobené fajéenim cigariet. Symbicort obsahuje dve rozne lieciva:
budezonid a formoterolium-fumarat, dihydrat.

o Budezonid patri do skupiny lie¢iv nazyvanej ,,kortikosteroidy*. Uginkuje zmieriovanim
a predchadzanim opuchu a zapalu v plicach.
o Formoterolium-fumarat, dihydrat patri do skupiny lieciv nazyvanej ,,dlhodobo posobiace

agonisty betas-adrenoreceptora“ alebo ,,bronchodilatancia“. U¢inkuje uvolfiovanim svalstva vo
vasich dychacich cestach. Tym vam ul’'ahcuje dychanie.

Tento liek nepouzivajte ako ,,ul'avovy* inhalator.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Symbicort

NepouZivajte Symbicort:
o ak ste alergicky na budezonid, formoterol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Symbicort, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
. ak ste diabetik (mate cukrovku),

o ak mate pl'acnu infekciu,

o ak mate vysoky krvny tlak alebo ste niekedy mali problémy so srdcom (vratane nepravidelného
tlkotu srdca, veI'mi rychleho pulzu, zaZenia tepien alebo srdcového zlyhania),

o ak mate problémy so Stitnou zl'azou alebo nadoblickami (zl'azy ulozené nad oblickami),

. ak mate nizku hladinu draslika v krvi,

o ak mate zdvazné problémy s pecenou.
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Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci
Symbicort sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Symbicort
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, najmé ak pouzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. Betablokatory (ako je atenolol alebo propranolol na lie¢bu vysokého krvného tlaku), vratane
o¢nych kvapiek (ako je timolol na liecbu glaukomu — zeleného ocného zakalu).

o Lieky na rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (ako je chinidin).

o Lieky ako digoxin, ¢asto pouzivané na liecbu srdcového zlyhania.

Diuretika, tiez zname ako lieky na odvodnenie (ako je furosemid). Pouzivaju sa na liecbu

vysokého krvného tlaku.

Steroidy uzivané ustami (ako je prednizolon).

Xantiny (ako je teofylin alebo aminofylin). Casto sa pouZivaju na liecbu CHOCHP alebo astmy.

Iné bronchodilatancia (ako je salbutamol).

Tricyklické antidepresiva (lieky na liecbu depresie, ako je amitriptylin) a antidepresivum

nefazodon.

Fenotiaziny (ako je chlorpromazin alebo prochlorperazin).

o Lieky nazyvané ,,inhibitory HIV proteazy* (ako je ritonavir), urené na liecbu infekcie HIV.

. Lieky urc¢ené na liecbu infekcii (ako su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromycin a telitromycin).

o Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (ako je levodopa).

o Lieky na liecbu portch stitnej zl'azy (ako je levotyroxin).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ Symbicort.

Informujte lekara alebo lekarnika aj v pripade, ze sa chystate podstupit’ opera¢ny zakrok alebo
stomatologicky zadkrok u zubného lekara v celkovej anestézii (narkédze).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

o Ak ste tehotnd alebo planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ Symbicort — nepouzivajte Symbicort bez suhlasu vasho lekara.

o Ak otehotniete pocas pouzivania Symbicortu, neprestaiite ho pouzivat, ale okamzite sa obrat'te
na svojho lekara.

o Ak dojcite, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Symbicort.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Symbicort nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo pouzivat
nastroje alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Symbicort

o Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Je dolezité pouzivat’ Symbicort kazdy den, aj vtedy, ked’ nemate Zziadne priznaky CHOCHP.

Zvycajna davka je 2 inhalacie dvakrat denne. Symbicort sa neodportaca pouzivat’ u deti
a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
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Ak na CHOCHP uzivate steroidné tablety, lekar vam mozZe znizZit' pocCet tabliet, ktoré uzivate, len ¢o
zaCnete pouzivat’ Symbicort. Ak ste peroralne steroidné tablety (uZivané ustami) uzivali dlhsi Cas,
lekar vam bude z Casu na ¢as vykonavat’ vySetrenia krvi. Pri zniZovani davky peroralnych steroidnych
tabliet mozete mat’ pocit celkovej nepohody, aj ked’ sa priznaky na hrudniku mézu zlepSovat. Mézu sa
u vas objavit’ priznaky ako st upchaty nos alebo vytok z nosa, slabost’ alebo bolest’ kibov alebo svalov
a vyrazka (ekzém). Ak vas ktorykol'vek z tychto priznakov obt'azuje alebo ak sa objavia priznaky ako
su bolest’ hlavy, inava, nauzea (pocit nevol'nosti) alebo vracanie, kontaktujte, prosim, ihned’ svojho
lekéara. Ak sa u vés objavia alergické alebo artritické priznaky, budete musiet’ uzivat’ aj iné lieky. Ak
mate obavy, ¢i mate pouzivat’ Symbicort aj nad’alej, porad’te sa so svojim lekdrom.

V obdobi stresu (napr. ked’ mate infekciu hrudnika alebo ste pred operaciou) moze vas lekar k vasej
zvycajnej liecbe zvazit pridanie steroidnych tabliet.

Délezité informacie tykajuce sa priznakov CHOCHP

Ak mate pocas pouzivania Symbicortu pocit, ze sa vam zacina tazsie dychat’ alebo mate pocit sipotu,
pokracujte v pouzivani Symbicortu, ale ¢o najskor navstivte svojho lekéara, ked’ze mozete potrebovat’
dalsiu liecbu.

Okamzite kontaktujte svojho lekara:

o Ak sa vaSe dychanie zhorSuje alebo sa v noci ¢asto budite s pocitom dychavic¢nosti.
o Ak rano pocitujete tazobu na hrudniku alebo takato taZzoba pretrvava dlhsie ako zvycajne.
o Tieto prejavy mézu znamenat, ze vaSa CHOCHP nie je nalezite pod kontrolou a mézete

okamzite potrebovat inu alebo d’alSiu liecbu.

Vs lekar vam na vasu CHOCHP méze tiez predpisat’ iné bronchodilatancid, napriklad
anticholinergika (ako je tiotrépium alebo ipratropiumbromid).

Informacie o Symbicorte

o Predtym, ako zacnete pouzivat’ Symbicort, odstrante foliovy obal. Obal spolu s vysuSovadlom,
ktoré sa nachadza v jeho vnutri, vyhod’te. Inhalator nepouzivajte v pripade, Ze vysuSovadlo
uniklo zo zasobnika.

o Liek spotrebujte v priebehu 3 mesiacov po odbaleni inhalétora z foliového obalu. Na Stitok
inhalatora si zaznamenajte datum pouzitelnosti (3 mesiace po otvoreni foliového obalu), ktory
vam pripomenie, kedy mate inhalator prestat’ pouzivat’.

o Casti vasho inhalatora s znazornené na obrazku. Inhalator bude uz poskladany, ked ho
prvykrat dostanete. Inhalator nerozoberajte. Ak sa tlakovy obal uvolni, vlozte ho naspit’ do
inhalatora a pokracujte v pouzivani inhalatora.

Priprava inhalidtora Symbicort na pouZitie

V43 inhalator je potrebné pred pouZitim pripravit’ v nasledovnych situaciach:
o Ak pouzivate novy inhalator Symbicort po prvykrat.

o Ak ste inhalator nepouzivali poc¢as viac ako 7 dni.

o Ak vam inhalator spadol.

Pri priprave inhalatora na pouZitie sa riad’te pokynmi uvedenymi nizsie:
1. Inhalator dobre pretrepte po dobu aspoii 5 sekiind, aby sa aerosolovy obsah tlakového obalu
premiesal.
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2. Odstrante kryt naustku jemnym zatlacenim po stranach krytu. Kryt naustku ostane pripojeny
k inhalatoru pomocou popruhu.

3. Inhalator drZte vo zvislej polohe. Potom stlacte davkovac¢ (na vrchnej strane inhalatora), aby sa
do vzduchu uvolnil vstrek. Mdzete pouzit’ jednu alebo obe ruky, ako je to znazornené na
obrazkoch.

4. Uvolnite stlaceny davkovac.

5. Pockajte 10 sekund, dobre pretrepte a potom zopakujte kroky 3 a 4.

6. Vas inhalator je teraz pripraveny na pouZitie.

Ako inhalovat’ davku

Zakazdym, ked’ si potrebujete podat’ inhala¢nti davku, riad’te sa pokynmi uvedenymi nizsie:

1. Inhalator dobre pretrepte po dobu aspon 5 sekiind, aby sa aerosélovy obsah tlakového obalu
premiesal.

2. Odstraiite kryt naustku jemnym zatlacenim po stranach naustku. Uistite sa, Ze naustok nie je
upchaty.

3. Inhalator drzte vo zvislej polohe (s pouzitim jednej alebo oboch ruk). Jemne
vydychnite.

4. Naustok vlozte jemne medzi zuby a zovrite pery.

5. Zacnite s pomalym a hlbokym nadychom cez Gsta. Pevne stlacte davkovac

(na vrchnej strane inhalatora), aby sa uvolnil vstrek. Po stlaceni ddvkovaca
pokracujte kratky ¢as v nadychu. Nadychnutie su¢asne so stlacenim
davkovaca zabezpeci, Ze sa liek dostane do pl'ic.

o

Zadrzte dych na 10 sekund, alebo na tak dlho, ako bez tazkosti zvladnete.

7. Pred vydychnutim uvolnite prst z davkovaca a vyberte inhalator z Gst. Inhalator drzte vo zvislej
polohe.

8. Potom pomaly vydychnite. Na inhalaciu d’alSej davky inhalator dobre pretrepte po dobu aspon 5
sekund a zopakujte kroky 3 az 7.

9. Znovu nasad’te kryt naustku.

10.  Po vasej kazdodennej rannej a vecCernej davke si tsta vyplachnite vodou a obsah ust potom

vyplujte.

Pouzitie inhala¢ného nadstavca

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam moze navrhntit’ pouzitie inhala¢ného nadstavca
(AeroChamber Plus Flow Vu alebo AeroChamber Plus). Dodrziavajte pokyny v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a, ktory je sucast'ou inhalaéného nadstavca.

Cistenie inhalitora Symbicort

o Vnutorné a vonkajsie ¢asti naustku Cistite aspon jedenkrat tyzdenne suchou utierkou.

o Na ¢istenie naustku nepouzivajte vodu ani iné kvapaliny a tlakovy obal nevyberajte z inhalatora.

Ako viem, kedy mam zacat’ pouZivat’ novy inhalator Symbicort?
o Davkovac na vrchu inhalatora ukazuje kol'ko vstrekov (inhala¢nych davok) zostava vo vasom
inhalatore Symbicort. PIny inhaldtor obsahuje 120 vstrekov.
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o Po inhalacii kazdej davky alebo uvol'neni vstreku do vzduchu sa Sipka davkovaca posunie
smerom k nule (,,0°).
o Ked’ sipka po prvykrat dosiahne ZIté pasmo, znamena to, ze v inhalatore zostava priblizne 20
vstrekov.
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o Ked’ sipka dosiahne ,,0%, vas$ inhalator Symbicort musite prestat’ pouzivat. Moze sa zdat', ze
inhalator nie je prazdny a je stale funkény. Ak vSak budete pokracovat’ v jeho pouzivani,
nedostanete spravnu davku lieku.

Ak pouZijete viac Symbicortu, ako mate
Ak pouzijete viac Symbicortu, ako mate, poziadajte o radu vasho lekara alebo lekarnika. M6zu sa
u vas vyskytnut’ nasledovné uc¢inky: chvenie, bolest’ hlavy alebo rychly tlkot srdca.

Ak zabudnete pouZit’ Symbicort

o Ak zabudnete uzit’ davku, urobte to ihned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as nasledujicej
davky, davku vynechajte.

o Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Symbicort
Predtym ako prestanete pouzivat’ Symbicort sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika. Ak prestanete
pouzivat’ Symbicort, prejavy a priznaky CHOCHP sa m6Zzu zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ prestaiite Symbicort pouZivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete

niektoré z nasledovného:

o Opuch tvére, najmi v okoli ust (opuch jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim),
vyrazka alebo Zihl'avka sprevadzana dychacimi tazkostami (angioedém) a/alebo nahly pocit
mdloby. Toto mézu byt prejavy alergickej reakcie. Stava sa to zriedkavo, méze to postihovat’
menej ako 1 z 1 000 osdb.

o Nahly akuatny sipot alebo dychaviénost’ bezprostredne po pouziti vasho inhalatora. Ak sa
objavia niektoré z tychto prejavov, okamzite prestaite pouzivat’ vas inhalator Symbicort
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a pouzite svoj ,,0avovy* inhalator. Ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoZe vasu lieCbu bude
potrebné zmenit’. Stava sa to vel'mi zriedkavo, mdze to postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob.

DalSie moZné vedl’ajSie ucinky:

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

o Palpitacie (pocit busenia srdca), chvenie alebo tras. Ak sa tieto ¢inky objavia, st obvykle
mierne a pri pokracujucej liecbe Symbicortom zvyc¢ajne vymiznu.

o Kandidé6za (hubova infekcia) v tstach. Jej vyskyt je menej pravdepodobny, ak si po pouziti
inhaldtora Symbicort vyplachnete usta vodou.

o Mierna bolest’ hrdla, kaSel’ a zachripnuty hlas.

o Bolest hlavy.

. Pneumonia (infekcia plc) u pacientov s CHOCHP.

Ak sa u vés pocas uzivania Symbicortu objavi ktorykol'vek z nasledujticich prejavov, povedzte to

svojmu lekarovi, mozu to byt priznaky infekcie plic:

o Horucka alebo triaska.
o Zvysena tvorba hlienu, zmena farby hlienu.
o Zhorseny kasel’ alebo zhorSené dychacie t'azkosti.

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Pocit nepokoja, nervozity alebo rozrusenia.

Poruchy spanku.

Pocit zavratu.

Nevol'nost’ (nutkanie na vracanie).

Rychly tlkot srdca.

Tvorba krvnych podliatin na kozi.

Svalové kice.

Rozmazané videnie.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

o Vyrazka, svrbenie.

o Bronchospazmus (zuZenie svalstva dychacich ciest, ktoré sposobuje sipot). Ak sa sipot objavi
nahle po pouziti Symbicortu, prestanite Symbicort pouZzivat’ a ihned’ kontaktujte lekara.

o Nizke hladiny draslika v krvi.

o Nepravidelny tlkot srdca.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
Depresia.

Zmeny spravania, hlavne u deti.

Bolest alebo t'azoba na hrudniku (angina pectoris).
Zvysenie hladiny cukru (glukézy) v krvi.

Zmeny vnimania chuti, ako je neprijemna chut’ v tstach.
Zmeny krvného tlaku.

Inhala¢né kortikosteroidy moézu ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych hormoénov vo vasom tele,
najmi ak uZzivate vysoké davky pocas dlhého obdobia. Uginky mozu zahfiiat:

o zmeny hustoty kostnych mineralov (rednutie kosti),

kataraktu (Sedy zakal o¢nej SoSovky),

glaukoém (zvyseny tlak v oku),

spomalenie rastu u deti a dospievajlcich,

ovplyvnenie funkcie nadobli¢iek (malé zlI'azy nad oblickami).

Vznik tychto u€inkov je ovel'a menej pravdepodobny pri uzivani inhalacnych kortikosteroidov
(uzivané vdychovanim) ako pri uzivani tabliet s obsahom kortikosteroidov.
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Symbicort

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, skatuli a folii po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Rovnako ako u vacSiny inhalacnych liekov v tlakovych obaloch, €inok tohto lieku moéze byt

znizeny, ak je nddoba studend. Pre optimalny uc¢inok sa ma tento liek pred pouzitim uchovavat’
pri izbovej teplote. Neuchovavajte v chladni¢ke ani v mraznicke. Chrante pred mrazom
a priamym slne¢nym svetlom.

o Liek spotrebujte v priebehu 3 mesiacov po odbaleni inhalatora z f6liového obalu. Na Stitok
inhalatora si zaznamenajte datum pouzitelnosti (3 mesiace po otvoreni foliového obalu), ktory
vam pripomenie kedy mate inhalator prestat’ pouzivat'.

o Po pouziti inhalatora vzdy znovu pevne nasad’te kryt naustku, aby zapadol na svoje miesto.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

Upozornenie: Tlakovy obal obsahuje stlac¢enti kvapalinu. Nevystavujte teplotam vyssim ako 50 °C.
Tlakovy obal neprepichujte. Tlakovy obal neposkodzujte, neprepichuje ani nespal’ujte, aj napriek
tomu, ze sa zda byt’ prazdny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Symbicort obsahuje

Liecivami st budezonid a formoterolium-fumarat, dihydrat. Kazdy vstrek (inhala¢né davka) obsahuje
160 mikrogramov budezonidu a 4,5 mikrogramov formoterdlium-fumaratu, dihydratu.

Dalsie zlozky st apafluran (HFA 227), povidon a makrogol. Tento inhalator neobsahuje CFC (freony).

Ako vyzera Symbicort a obsah balenia

Symbicort je inhalator s obsahom vasho lieku. Tlakovy obal s pripojenym indikatorom dévky obsahuje
bielu suspenziu na inhalaciu. Nadobka je vsadena do ¢erveného plastového davkovaca s bielym
plastovym naustkom a integrovanym sivym plastovym ochrannym krytom. Kazdy inhalator po
priprave na pouzitie obsahuje 120 vstrekov (inhala¢nych davok). Kazdy inhalator je zabaleny osobitne
vo féliovom obale obsahujiicom vysuSovadlo.

Symbicort 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov/inhalacna davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
(budezonid/formoterdlium-fumarat, dihydrat) je dostupny v baleniach po jednom inhalatore.

Drzitel rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca Dunkerque Production
224, avenue de la Dordogne
59640 Dunkerque

Francuzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

AstraZeneca AB, o.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky §tat Nazov a sila lieku

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

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

Bulharsko Cumbukopt 160 Mukporpama /4,5 MUKporpaMa/BIPbCKBaHE
CycrieH3usl oJ] HaJIsIraHe 32 MHXAJIAIUs

Chorvatsko Symbicort 160 mikrograma /4,5 mikrograma po potisku, stlaeni inhalat,
suspenzija

Cyprus Symbicort 160 pkpoypouudpto. /4,5 WIKpoypoUULapLo/ YEKOGUO

Ceska republika Symbicort 160 mikrogramtl /4,5 mikrogramil

Dansko Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

Estonsko Symbicort

Finsko Symbicort 160 mikrog /4.5 mikrog/inhalaatio

Francuzsko Symbicort 200 micro grammes /6 micro grammes par inhalation

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

Grécko Symbicort 160 pukpoypappdpia /4,5 piKpoypopiaplo/ yeKosuo

Mad’arsko Symbicort 4,5 mikrogramm /160 mikrogramm tilnyomasos inhalacios
szuszpenziod

Island Symbicort 160 mikrogromm /4,5 mikrégromm/ inhalation

irsko Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

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

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

Litva Symbicort 160 mikrogramy /4,5 mikrogramo/iSpurskime suslégtoji
jkvepiamoji suspensija

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

Malta Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Holandsko Symbicort 200/6, 200 microgram /6 microgram/inhalatie

Norsko Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/ inhalasjon

Pol’sko Symbicort

Portugalsko Symbicort 160 microgramas /4,5 microgramas/inalagdo
Suspensdo pressurizada para inala¢do

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

Slovenské republika Symbicort 160 mikrogamov/4,5 mikrogamov/inhalacnd davka

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

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

Svédsko Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation
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Spojené kralovstvo

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2022.




