Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04932-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Symbicort Turbuhaler forte 400 mikrogramov/12 mikrogramov/inhalacia
inhalaény prasok
budezonid/formoterélium-fumarat, dihydrat

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Symbicort Turbuhaler forte a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Symbicort Turbuhaler forte
Ako pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Symbicort Turbuhaler forte

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhrwdE

1. Co je Symbicort Turbuhaler forte a na ¢o sa pouZiva

Symbicort Turbuhaler forte je inhalaény liek, ktory sa pouziva na liecbu astmy u dospelych

a dospievajtcich vo veku 12 — 17 rokov. PouZiva sa aj na lie¢bu priznakov chronickej obstrukéne;j

choroby pl'ic (CHOCHP) u dospelych vo veku od 18 rokov. Obsahuje dve rozne lie¢iva: budezonid

a formoterolium-fumarat, dihydrat.

o Budezonid patri do skupiny lie¢iv nazyvanej ,.kortikosteroidy*. U¢inkuje tym, Ze zmieriiuje
a predchadza opuchu a zapalu v plicach.

o Formoterélium-fumarat, dihydrat patri do skupiny lie¢iv nazyvanej ,,dlhodobo pdsobiace agonisty
beta-adrenoreceptora“ alebo ,.bronchodilatancia. Uginkuje tym, Ze uvolfiuje svalstvo vo vasich
dychacich cestach. Tym vam ulahcuje dychanie.

Astma

Na lie¢bu astmy vam lekar predpiSe dva inhala¢né lieky: Symbicort Turbuhaler forte a samostatny
,ulavovy inhalator®.

o Symbicort Turbuhaler forte pouzivajte kazdy dei. Pomaha to predchadzat’ vzniku prejavov astmy.
o Pouzite ,,alavovy inhalator* pri vyskyte prejavov astmy na ulahcenie dychania.

Nepouzivajte Symbicort Turbuhaler forte ako ul'avovy inhalator.

Chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP)
Symbicort Turbuhaler forte sa pouziva tiez na lie¢bu priznakov CHOCHP u dospelych. CHOCHP je
dlhodobé ochorenie dychacich ciest v pI'icach, ktoré je Casto sposobené fajéenim cigariet.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Symbicort Turbuhaler forte
Nepouzivajte Symbicort Turbuhaler forte:

o ak ste alergicky na budezonid, formoterol alebo na d’al$iu zlozku tohto lieku (uvedenu v asti 6),
ktorou je laktéza (ktora obsahuje malé mnozstvo mliecnej bielkoviny).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak ste diabetik (mate cukrovku),

o ak mate pl'acnu infekceiu,

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

. ak mate problémy so Stitnou zl'azou alebo nadobli¢kami (zI'azy ulozené nad obli¢kami),
. ak mate nizku hladinu draslika v krvi,
. ak mate zavazné problémy s pecenou.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné¢ poruchy videnia.

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

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, najma ak pouzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

o Betablokatory (ako je atenolol alebo propranolol na liecbu vysokého krvného tlaku), vratane
o¢nych kvapiek (ako je timolol na lie¢bu glaukému (zeleny oény zakal)).

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

o Lieky ako digoxin, ¢asto pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhavania.

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

krvného tlaku.

Steroidy uzivané istami (ako je prednizolon).

Xantiny (ako je teofylin alebo aminofylin). Casto sa pouZivaju na lie¢bu astmy.

Iné bronchodilatancia (ako je salbutamol).

Tricyklické antidepresiva (ako je amitriptylin) a antidepresivum nefazodon.

Fenotiaziny (ako je chlorpromazin alebo prochlorperazin).

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

Lieky na liecbu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromycin

a telitromycin).

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (ako je levodopa).

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

Ak sa vas tyka Cokol'vek z vyssie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte.

Informujte lekara alebo lekarnika aj v pripade, Ze sa chystate podsttpit’ opera¢ny zakrok alebo
stomatologicky zakrok u zubného lekara v celkovej anestézii (narkoze).

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

o Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte - nepouzivajte Symbicort Turbuhaler forte bez sthlasu lekara.

o Ak otehotniete pocas pouzivania Symbicortu Turbuhaler forte, 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 Turbuhaler
forte.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Symbicort Turbuhaler forte nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje.
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Symbicort Turbuhaler forte obsahuje laktézu

Symbicort Turbuhaler forte obsahuje laktozu, ¢o je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku. Za normalnych okolnosti mnozstvo
laktozy v tomto lieku nespdsobuje Ziadne tazkosti pacientom, ktori neznasaju laktozu.

Lakt6za obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin, ktoré mozu spdsobit’ alergicku reakciu.

3. AKo pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte

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 Turbuhaler forte kazdy den, aj vtedy, ked’ nemate ziadne priznaky
astmy alebo CHOCHP.

o Ak pouzivate Symbicort Turbuhaler forte na lie¢bu astmy, vas lekar bude pravidelne kontrolovat’
priznaky vasej astmy.

Ak na astmu alebo CHOCHP uzivate steroidné tablety, lekar vam méze znizit’ pocet tabliet, ktoré uzivate,
len ¢o zaénete pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte. Ak ste peroralne steroidné tablety (uzivané tistami)
uzivali dlhsi ¢as, lekar vam bude z ¢asu na ¢as robit’ vySetrenia Krvi. Pri zniZzovani davky peroralnych
steroidnych tabliet mézete mat’ pocit celkovej nepohody, aj ked’ sa priznaky na hrudniku mézu zlepsovat.
Priznaky mozu zahfiat’ upchaty nos alebo vytok z nosa, slabost” alebo bolest’ kibov alebo svalov

a vyrazku (ekzém). Ak vas ktorykol'vek z tychto priznakov obtazuje alebo ak sa u vas vyskytna priznaky
ako bolest” hlavy, inava, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie, ihned’ sa, prosim, obrat'te na svojho
lekara. Budete musiet’ uzit’ d’alsie lieky, ak sa u vas objavia alergické alebo artritické priznaky. Ak mate
obavy, ¢i mate pouzivat’ Symbicort Turbuhaler forte aj nad’alej, porad’te sa so svojim lekarom.

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

Délezité informacie tykajice sa priznakov astmy alebo CHOCHP

Ak mate pocas pouzivania Symbicortu Turbuhaler forte pocit, Ze sa vam zacina tazsie dychat’ alebo mate
pocit sipotu, pokracujte v pouzivani Symbicortu Turbuhaler forte, ale ¢o najskor navstivte svojho lekara,
ked’Zze mozete potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Okamzite kontaktujte svojho lekara:

o ak sa vase dychanie zhorSuje alebo sa v noci ¢asto budite s priznakmi astmy,

o ak rano pocitujete tazobu na hrudniku alebo takato t'azoba pretrvava dlhsie ako zvycajne.

Tieto prejavy mdzu znamenat’, Ze vasa astma alebo CHOCHP nie je dostato¢ne pod kontrolou a mézete
okamzite potrebovat’ inu alebo d’alsiu liecbu.

Astma
Pouzivajte Symbicort Turbuhaler forte kazdy defi. Pomaha to predchadzat’ vzniku prejavov astmy.

Dospeli (18 ro¢ni a starsi)
o Zvycajna davka je 1 inhalacia 2-krat denne.

o V43 lekar moze davku zvysit na 2 inhalacie 2-krat denne.
o Ak st priznaky dostato¢ne pod kontrolou, lekar vas moze poziadat, aby ste pouzivali vas liek raz
denne.

Dospievajuci (12-17 ro¢ni)

o Zvyc¢ajna davka je 1 inhalacia 2-krat denne.

o Ak st priznaky dostato¢ne pod kontrolou, lekar vas moze poziadat, aby ste pouzivali vas liek raz
denne.
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Pre deti vo veku od 6 do 11 rokov je k dispozicii nizsia sila lieku Symbicort Turbuhaler.
Symbicort Turbuhaler forte sa neodporuca pouzivat’ u deti, ktoré su mladSie ako 6 rokov.

Lekdr (alebo zdravotnd sestra) vam pomoze zvladnut’ astmu. Davku tohto lieku upravi na co najnizsiu, pri
ktorej bude vasa astma pod kontrolou. Nikdy vSak davku neupravujte alebo pouzivanie neukoncite bez
predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom (alebo zdravotnou sestrou).

Ked’ sa objavia priznaky astmy, pouZite svoj samostatny ilavovy inhalator. Svoj ulavovy inhalator
majte vZdy so sebou, aby ste ho v pripade potreby mohli pouzit. Symbicort Turbuhaler forte nepouzivajte
na lie¢bu priznakov astmy - pouZzite vas samostatny ul'avovy inhalator.

Chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP)
o Pouzivat’ iba u dospelych (vo veku 18 rokov a starsich).
o Zvyc¢ajna davka je 1 inhalacia 2-krat denne.

Vas lekar vam na vasu CHOCHP moze tiez predpisat’ iné bronchodilatancia, napriklad anticholinergika
(ako je tiotropium alebo ipratrépium-bromid).

Priprava nového inhalatora Symbicort Turbuhaler forte

Predtym, ako po prvy raz pouzijete novy inhalator Symbicort Turbuhaler forte, musite ho pripravit’ na

pouzitie nasledovnym spdsobom:

o Odskrutkujte a snimte kryt. Mozno zacujete Strkotavy zvuk.

o Drzte vas inhalator Symbicort Turbuhaler forte vo zvislej polohe ¢ervenym otoénym davkova¢om
smerom nadol.

o Otocte Cervenym oto¢nym davkovacom na jednu stranu az na doraz. Potom otocte oto¢nym
davkovacom na druhu stranu az na doraz (nezalezi na tom, na ktoru stranu za¢nete otacat’). Mali by
ste pocut’ kliknutie. Nezalezi na tom, ¢i sa kliknutie ozve po prvom alebo druhom otoceni.

o Zopakujte predosly krok este raz, otocte ¢ervenym davkovacom v obidvoch smeroch.

o V4§ inhalator Symbicort Turbuhaler forte je teraz naplneny a pripraveny na pouzitie.

Ako inhalovat’

Vzdy, ked’ potrebujete inhalovat’, postupujte podl'a pokynov uvedenych niZsie.

1. Odskrutkujte a snimte kryt. Mozno zacujete Strkotavy zvuk.

2. Inhalator Symbicort Turbuhaler forte drzte vo zvislej polohe Cervenym otoénym davkovacom
smerom nadol.

3. Nedotykajte sa naustku pri napiiiani inhalatora Symbicort Turbuhaler forte. Pre naplnenie
inhalatora Symbicort Turbuhaler forte davkou, otocte ¢ervenym otoénym davkovacom na jednu
stranu az na doraz.

/Y

Potom nim oto¢te na druhti stranu az na doraz (nezalezi na tom, na ktora stranu za¢nete otacat).
Mali by ste pocut’ kliknutie. Nezalezi na tom, ¢i sa kliknutie ozve po prvom alebo druhom otoceni.
Vas inhalator Symbicort Turbuhaler forte je teraz naplneny a pripraveny na pouzitie. Davku do
Symbicortu Turbuhaler forte napliajte iba vtedy, ked’ ho potrebujete pouzit.
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4, Nedotykajte sa inhalatora Symbicort Turbuhaler forte ustami. Jemne vydychnite (az pokial’ je to
pre vas pohodIné). Nevydychujte cez inhalator Symbicort Turbuhaler forte.

5. Vlozte naustok jemne medzi zuby, zovrite pery. Vdychnite cez tsta tak hlboko a prudko ako
vladzete. Naustok nehryzte ani ho nezujte.

4

~q

6. Vyberte inhalator Symbicort Turbuhaler forte z ust. Potom jemne vydychnite. MnoZstvo
inhalovaného prasku je ve'mi malé, po inhalacii preto nemusite mat’ ziadny chutovy vnem. Ak ste
vsak postupovali podl'a navodu, mozete si byt isty, ze ste davku inhalovali a lie¢ivo sa vam dostalo
do pluc.

Ak mate inhalovat’ druhu davku, opakujte kroky 2-6.

8.  Po inhalacii nasad’te ochranny kryt a dotiahnite ho.

~

9. Po vasej kazdodennej rannej a/alebo vecernej davke si tsta vyplachnite vodou a obsah tist potom
vyplujte.

Nepokusajte sa odstranit’ alebo otacat’ naustkom. Je pevne pripojeny K inhalatoru Symbicort Turbuhaler
forte a nesmie sa odstranit’. Nepouzivajte inhalator Symbicort Turbuhaler forte, ak je poskodeny alebo ak
sa naustok oddelil od inhalatora Symbicort Turbuhaler forte.

Rovnako ako pri vsetkych inhalatoroch, opatrovatelia maji zabezpecit, aby deti, ktorym bol predpisany
Symbicort Turbuhaler forte, pouzivali spravnu inhala¢nt techniku, ako je opisané vyssie.

Cistenie inhalatora Symbicort Turbuhaler forte
Vonkajsie Casti naustku Cistite suchou utierkou jedenkrat tyzdenne. Na Cistenie naustku nepouzivajte
vodu ani iné kvapaliny.

Kedy je potrebné zacat’ pouzivat’ novy inhalator
. Ukazovatel’ ddvok vam ukaze, kol’ko davok (inhalécii) zostava vo vasom inhalatore Symbicort
Turbuhaler forte, za¢inajiic na 60 davkach, ked’ je plny.

o Ukazovatel’ davok je oznaceny v intervaloch po 10 davkach. Neukazuje preto kazda davku.

o Ked prvykrat uvidite ¢ervent znacku na okraji okienka ukazovatel'a, zostava eSte priblizne 20
davok. Pre poslednych 10 davok je pozadie ukazovatel'a davok cervené. Ak znacka ,,0° na
¢ervenom pozadi dosiahne stred okienka, musite zacat’ pouzivat’ novy inhalator Symbicort
Turbuhaler forte.

Poznamka:
o Otoénym davkovacom sa bude stale dat’ otacat’ a pocut’ kliknutie, aj ked’ bude inhalator Symbicort
Turbuhaler forte uz prazdny.
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o Zvuk, ktory pocut’ pri zatraseni inhalatorom Symbicort Turbuhaler forte nie je spésobeny lie¢ivom,
ale vysusadlom. Podl'a tohto zvuku teda nezistite, kol’ko lieku v inhalatore Symbicort Turbuhaler
forte este zostava.

o Ak pred pouzitim davky omylom naplnite inhalator Symbicort Turbuhaler forte viac ako raz, aj tak
dostanete len jednu davku. Ukazovatel’ davok vSak zaznamena vSetky naplnené davky.

Ak pouzijete viac Symbicortu Turbuhaler forte, ako mate
Je dolezité, aby ste pouzivali vasu davku tak, ako je to uvedené na predpise z lekarne alebo ako vam to
odporucil vas lekar. Neprekracujte vasu predpisanu davku bez odporucania lekara.

Najcastejsimi priznakmi, ktoré sa u vas mézu vyskytnit,, ak pouzijete viac Symbicortu Turbuhaler forte,
ako mate, s chvenie, bolest’ hlavy alebo rychly tlkot srdca.

Ak zabudnete pouzit’ Symbicort Turbuhaler forte

o Ak zabudnete pouzit’ davku, urobte to hned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as nasledujice;j
davky, davku vynechajte.

o Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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 liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Thned’ prestaiite Symbicort Turbuhaler forte 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), alebo
zihl'avka sprevadzana dychacimi tazkostami (angioedém) a/alebo nahly pocit mdloby. Toto mézu
byt prejavy alergickej reakcie. Stava sa to zriedkavo, moze to postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b.

o Nahly akutny sipot alebo dychaviénost’ bezprostredne po pouziti vasho inhalatora. Ak sa objavia
niektoré z tychto priznakov, okamZite prestaiite pouzivat’ vas inhalator Symbicort
Turbuhaler forte a poutzite svoj ,,ul’avovy* inhalator. Thned’ kontaktujte svojho lekara,
pretoZe vasu liecbu bude potrebné zmenit’. Stava sa to vel'mi zriedkavo, moze to postihovat’
menej ako 1 z 10 000 osdb.

DalSie moZné vedlajsie icinky:

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

o Palpitacie (pocit busenia srdca), chvenie alebo tras. Ak sa tieto ucinky objavia, st obvykle mierne
a pri pokracujticej lieébe Symbicortom Turbuhaler forte zvy¢ajne vymiznu.

o Kandidoéza (hubova infekcia) v ustach. Jej vyskyt je menej pravdepodobny, ak si po pouziti
inhalatora vyplachnete tsta vodou.

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

o Bolest hlavy.

o Pneumonia (infekcia pluc) u pacientov s CHOCHP.

Ak sa u vas pocas pouzivania Symbicortu Turbuhaler forte objavi ktorékol'vek z nasledovného, povedzte

to svojmu lekarovi, mézu to byt’ priznaky infekcie pIic:

o Hortcka alebo triaska.
o Zvysena tvorba hlienu, zmena sfarbenia hlienu.
o ZhorSeny kasel alebo zhorSené dychacie t'azkosti.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
o Pocit nepokoja, nervozity alebo rozrusenia.
o Poruchy spanku.
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Pocit zavratu.

Nevolnost’ (nutkanie na vracanie).
Rychly tlkot srdca.

Tvorba krvnych podliatin na kozi.
Svalové kice.

Rozmazané videnie.

Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

Vyréazka, svrbenie.

Bronchospazmus (zuzenie svalstva dychacich ciest, ktoré sposobuje sipot). Ak sa sipot objavi nahle
po pouziti Symbicortu Turbuhaler forte, prestaiite Symbicort Turbuhaler forte pouzivat’ a ihned’
kontaktujte lekara.

Nizke hladiny draslika v Krvi.

Nepravidelny tlkot srdca.

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdob)

Depresia.

Zmeny spravania, hlavne u deti.

Bolest’ alebo tazoba na hrudniku (angina pectoris).
Zvysenie hladiny cukru (glukézy) v krvi.

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

Inhalaéné kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych horménov vo vasom tele, najma
ak uzivate vysoké davky pocas dlhého obdobia. U¢inky mozu zahthat’:

zmeny hustoty kostnych mineralov (rednutie kosti),

kataraktu (Sedy zakal o¢nej SoSovky),

glaukom (zvyseny tlak v oku),

spomalenie rastu u deti a dospievajucich,

ovplyvnenie funkcie nadobli¢iek (malé zI'azy nad obli¢kami).

Vznik tychto ucinkov je ovel'a menej pravdepodobny pri pouzivani inhalacnych kortikosteroidov
(uzivané vdychovanim) ako pri uzivani tabliet s obsahom kortikosteroidov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Ako uchovavat’ Symbicort Turbuhaler forte

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na $titku
inhalatora po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Symbicort Turbuhaler forte obsahuje

Lie¢ivami st budezonid a formoterélium-fumarat, dihydrat. Kazda inhalaéna davka obsahuje
320 mikrogramov budezonidu a 9 mikrogramov formoterolium-fumaratu, dihydratu.

Dal3ou zlozkou je monohydrét laktozy (obsahuje mliene bielkoviny).

AKko vyzera Symbicort Turbuhaler forte a obsah balenia

Symbicort Turbuhaler forte je inhalator s obsahom vasho lieku. Inhalaény prasok je bielej farby. Kazdy
inhalator obsahuje 60 davok a jeho plast’ je bielej farby s ¢ervenym otoénym davkovacom. Otocny
davkovac obsahuje Brailovy kod s ¢islom 6 na identifikaciu a odliSenie od d’al§ich inhala¢nych liekov
spolo¢nosti AstraZeneca.

Symbicort Turbuhaler forte je dostupny v baleniach s obsahom 1, 2, 3, 10 alebo 18 inhalatorov
obsahujucich 60 davok.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobca y
AstraZeneca AB, Forskargatan 18, SE-151 36 Sodertélje, Svédsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a rozhodnutia
0 registracii:

AstraZeneca AB, 0.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky §tat Nazov a sila lieku

Rakusko Symbicort forte Turbohaler 320 pg/9 pg/inhalation
Belgicko Symbicort forte Turbohaler 320 pg/9 pg/inhalation
Bulharsko Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Chorvatsko Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Cyprus Symbicort Turbuhaler 320 ug/9 pg/inhalation
Ceska republika Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Dansko Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Estonsko Symbicort Turbuhaler, 320 pg/9 pg

Finsko Symbicort Turbuhaler forte 320 pg/9 pg/inhalation
Franctzsko Symbicort Turbuhaler 400 pg/12 pg/inhalation
Nemecko Symbicort Turbohaler 320 pg/9 pg/inhalation
Grécko Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Mad’arsko Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Island Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Irsko Symbicort Turbohaler 400 pg/12 pg/inhalation
Taliansko Symbicort 320 pg/9 pg/inhalation

Lotyssko Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Litva Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Luxembursko Symbicort forte Turbohaler 320 pg/9 pg/inhalation
Malta Symbicort Turbohaler 400 pg/12 ug/inhalation




Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04932-Z1A

Holandsko Symbicort Turbuhaler 400 pg/12 pg/inhalation
Norsko Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Pol'sko Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Portugalsko Symbicort Turbohaler 320 pg/9 pg/inhalation
Rumunsko Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Slovenska republika

Symbicort Turbuhaler forte 400 pg/12 ug/inhalacia

Slovinsko

Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Spanielsko Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Svédsko Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation
Vel’ké Britania Symbicort Turbohaler 400 pg/12 pg/inhalation

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.




