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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pulmicort Turbuhaler 200 pg
inhalaény prasok

budezonid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu 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. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pulmicort Turbuhaler a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Pulmicort Turbuhaler
Ako uzivat’ Pulmicort Turbuhaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pulmicort Turbuhaler

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok

1. Co je Pulmicort Turbuhaler a na &o sa pouZiva

Pulmicort Turbuhaler sa pouziva na dlhodobu liecbu zapalu dychacich ciest pri astme a pri chronicke;j
obstrukénej chorobe pl'ic.

Budezonid — (lie¢ivo lieku Pulmicort Turbuhaler) - patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
glukokortikoidy (lieky kortizonového typu), ktoré sa pouzivaji na zmiernenie zapalu. Vasu astmu
alebo chronicku obstrukénu chorobu plic spésobuje zapal v dychacich cestach. Budezonid tento zapal
zmiernuje a predchadza jeho vzniku. Ak vdychnete davku lieku cez naustok inhalatora, liecivo sa
spolu s vdychovanym vzduchom dostane do plc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pulmicort Turbuhaler

Nepouzivajte Pulmicort Turbuhaler
- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Pulmicort Turbuhaler, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste spozorovali neobvyklé reakcie na Pulmicort Turbuhaler (budezonid) alebo na iné lieky,
informujte o tom svojho lekara,

- ak vam lekar zmenil liecbu z uzivania tabliet s kortizonom na inhala¢nu liec¢bu liekom
Pulmicort Turbuhaler, mézu sa vam docasne vratit’ tazkosti, ktoré ste mali predtym, ako napr.
slabost’ alebo bolesti v kiboch a svaloch. Ak vas tieto priznaky obt'azuju, alebo ak sa objavia
niektoré d’alsie, ako napr. bolesti hlavy, unava, pocit na vracanie a vracanie, informujte o tom
svojho osetrujuceho lekara.

V niektorych pripadoch sa ma Pulmicort Turbuhaler uzivat’ opatrne. Informujte preto svojho lekara
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0 vSetkych vasich zdravotnych problémoch, najmé ak mate akékol'vek iné infekéné ochorenie alebo
problémy s pecenou.

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

Iné lieky a Pulmicort Turbuhaler

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vzdy informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré

Vv sucasnej dobe uzivate. Tyka sa to hlavne liekov proti plesiovym ochoreniam (ketokonazol

a itrakonazol).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak ste tehotna alebo doj¢ite, musite byt vel'mi opatrna pri uzivani akychkol'vek liekov. Nejestvuju
Ziadne dokazy o tom, Ze by uzivanie liecku Pulmicort Turbuhaler tehotnymi a doj¢iacimi matkami bolo
Skodlivé pre matku alebo plod, resp. doj¢a. Napriek tomu vsak, ak v priebehu liecby liekom Pulmicort
Turbuhaler otehotniete, ¢im skor o tom informujte svojho osetrujiceho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pulmicort Turbuhaler neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Pulmicort Turbuhaler

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

Davkovanie je individualne. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Moze
sa mierne odliSovat’ od davkovania opisaného v tejto pisomnej informacii.

Pouzivajte Pulmicort Turbuhaler pravidelne tak, ako vam predpisal oSetrujtci lekar.

Pulmicort Turbuhaler nie je ur¢eny na odstranenie nahleho uz vzniknutého zachvatu astmy.

Malé deti mézu mat’ tazkosti so zaobchadzanim s inhalatorom Turbuhaler, preto je nutné, aby ste sa

presvedcili o tom, Ze diet’a vie postupovat’ podla instrukcii uvedenych v navode na pouzitie.

Skor ako za¢nete pouzivat’ Pulmicort Turbuhaler, pozorne si precitajte ,,.Navod na pouzitie* a riad’te

sa presne podl'a neho. Pamaitajte: Po kazdej inhaldcii si vyplachnite usta vodou.

Davkovanie pri astme

Obvyklé davky pre dospelych a pre starSich pacientov: 100 az 1600 pg (mikrogramov) denne
rozdelenych do 1 az 4 davok.

Pacienti, ktorym boli predpisané mensie davky (100 az 400 ug denne), si mozu aplikovat’ cela davku
naraz (rano alebo vecer).

Obvyklé davky pre 6 roc¢né a starsie deti: 100-800 pg denne rozdelenych do 1 az 4 davok.

Pacienti, ktorym boli predpisané mensie davky (100-400 pg denne), mézu pouzit’ celtt davku naraz
(rano alebo vecer).

Uz po prvej inhalacii lieku Pulmicort Turbuhaler mozete pocitit’ tlavu od priznakov astmy. Plny
ucinok lieku sa vSak rozvinie aZ po najmenej 1-2-tyzdiiovom podévani, preto nevynechavajte davky
lieku Pulmicort Turbuhaler ani vtedy, ak sa uz citite lepSie.

Pokial’ vam lekar predpisal Pulmicort Turbuhaler a subeZzne uZzivate tablety obsahujuce kortizon, vas
lekar vam pravdepodobne bude postupne (v priebehu niekol’kych tyzdiiov az mesiacov) znizovat’
davky tabliet, pripadne ich budete moct’ vysadit’ tplne.

Davkovanie pri chronickom obstrukénom ochoreni plic
Odporucend davka je 400 ng dvakrat denne.
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Ak pouzijete viac Pulmicortu Turbuhaler, ako mate

Je dolezité, aby ste pouzili vasu davku tak, ako vam odporucil vas lekar. Nezvysujte alebo nezniZujte
si vasu davku bez odporucania vasho lekara.

Jednorazové pouzitie prili§ vel'kej davky lieku Pulmicort Turbuhaler nie je Skodlivé. Ak sa vSak
podavaji nadmerné davky tohto lieku dlhsi ¢as (niekol'’ko mesiacov), mozu sa objavit’ neziaduce
uéinky. Ak si myslite, Ze sa tak stalo vam, informujte o tom svojho osetrujuceho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Pulmicort Turbuhaler
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Pouzite az vasu d’alSiu davku podl'a normalneho davkovacieho rezimu.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ nasledujuce priznaky:

Casté (moé%u postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): mierne podrazdenie hrdla, kasel’, zachripnutie, soor
(kvasinkova infekcia tistnej dutiny a hrdla), pneumoénia (u pacientov s CHOCHP).

Ak sa u vés pocas uzivania budezonidu objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to
svojmu lekarovi, mozu to byt priznaky infekcie plic:

e Horucka alebo triaska.

e Zvysena tvorba hlienu, zmena farby hlienu.

e ZhorSeny kasel alebo zhorsené dychacie tazkosti.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb): tzkost, depresia, sivy zakal (katarakta),
svalové krce, chvenie, rozmazané videnie.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 7 1000 0sob): nervozita, nepokoj alebo utlm, alergické
reakcie, akymi st napr. vyrazka, zihl'avka, kontaktnd dermatitida (zapal koze), angioedém (opuch
podkozného tkaniva) a tazké alergické reakcie.

V zriedkavych pripadoch boli po podani inhalaénych glukokortikoidov hlasené krvné podliatiny

Vv kozi, spomalenie rychlosti rastu u deti a dospievajucich, ovplyvnenie funkcie nadobli¢iek a porucha
hlasu.

Zaznamenali sa pocit nepokoja, nervozity alebo rozrusenia alebo zmeny sprévania (prevazne u deti).
V zriedkavych pripadoch mézu inhala¢né lieky neznamym mechanizmom spdsobit’ bronchospazmus
(kf¢ v dychacich cestach). Po inhalacnej liecbe glukokortikoidmi sa zriedkavo mozu objavit
v§eobecnejsie priznaky, akymi su unava, bolesti hlavy, nauzea (nutkanie na vracanie), vracanie.

Dalej sa mozu vyskytniit: poruchy spanku, rozrusenie a zmeny spravania (prevazne u deti), agresivita,
zeleny zékal (glaukom).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uCinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pulmicort Turbuhaler


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Po pouZiti vzdy uzatvorte inhalator ochrannym krytom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Pulmicort Turbuhaler obsahuje

- Lie¢ivo je budezonid 200 pg (mikrogramov) v jednej davke, v mnohodavkovom, vdychom
pohananom inhalatore prasku Turbuhaler.

- Liek neobsahuje Ziadne pomocné latky.

AKko vyzera Pulmicort Turbuhaler a obsah balenia
Inhala¢ny prasok

Obsah balenia:
100 davok x 200 pg, 200 davok x 200 pg

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

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

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

AstraZeneca AB, 0.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024 .
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Navod na pouZitie
Predtym ako za¢nete pouzivat’ tento liek, precitajte si, prosim, pozorne tento navod.

Turbuhaler je mnohodavkovy inhalator, z ktorého sa aplikuje malé¢ mnozstvo prasku (obrazok 1). Ked’
sa nadychnete cez Turbuhaler, praSok sa dostava do pltc. Preto je vel'mi dolezité, aby ste cez naustok
inhalovali (vdychli) silne a hlboko.

Ako pripravit’ novy inhalator na pouZitie

Predtym, ako po prvy raz pouzijete Turbuhaler, musite pripravit’ inhalator na pouZitie.

Odskrutkujte a snimte vrchnak

Feusiol
okianko ndicilon

ohadrny divdavad

Obrazok 1

Drzte inhalator vo zvislej polohe oto¢nym davkova¢om nadol (Obrazok 2). Nedrzte naustok pri otacani
davkovac¢om. Otocte otoénym davkovacom na jednu stranu aZ na doraz a potom opit’ otocte
otoénym davkovacom naspit’ na druhu stranu aZ na doraz. Poc¢as tohto procesu budete pocut’
,.Klik*“. Nezalezi na tom, na ktoru stranu za¢nete otacat’. Tento postup vykonajte dvakrat.

Obrazok 2

Inhalator je teraz pripraveny na pouZitie a neopakujte znovu vyssie uvedeny postup. Na pouzitie
davky, prosim postupujte podla pokynov uvedenych nizsie.

Ako pouzivat’ Pulmicort Turbuhaler
Na pouzitie jednej davky, postupujte podl'a pokynov uvedenych niZsie.
1. Odskrutkujte a snimte vrchnak.

2. Drzte inhalator vo zvislej polohe oto¢nym davkovacom nadol (obrazok 2). Nedrzte ndustok
pri otacani davkovaCom. Napliite inhalator ddvkou tym, ze otocite otoénym davkova¢om na
jednu stranu aZ na doraz a potom opét’ otocte otoénym davkovacom naspat’ na druhu
stranu aZ na doraz. Pocas tohto procesu budete pocut’ , klik*. Nezalezi na tom, na ktoru stranu
zacnete otacat.

w

Nedotykajte sa inhalatora Gistami. Vydychnite. Nevydychujte cez naustok.
4. Vlozte naustok jemne medzi zuby, stisnite pery a vdychnite silno a hlboko cez zariadenie
(obrazok 3). Naustok nehryzte ani nezuvajte.

Obrazok 3

5. Pred vydychnutim vyberte inhalator z tst.

6. Ak mate predpisant viac ako jednu davku, opakujte kroky 2-5.
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7. Naskrutkujte uzaver a dotiahnite ho.
8. Po inhalacii predpisanej davky si vyplachnite tista vodou.
POZOR

Nikdy nevydychujte cez naustok.

Po pouZziti vZdy pevne uzatvorte inhalator vrchnakom.

PretoZze mnozstvo inhalovaného prasku je vel'mi malé, po inhalacii nemusite citit’ ziadnu chut’.
Ak ste vSak postupovali podl'a navodu, mdzete si byt isty/4, ze ste davku inhalovali.

Cistenie:
Pravidelne (1-krat tyzdenne) ¢istite vonkajsie Casti naustku suchou handrickou.
Na Cistenie naustku nepouZivajte vodu.

Indikator poctu davok

Ked’ sa v okienku indikatora prvykrat objavi ¢ervena znacka, v inhalatore je priblizne 20 davok
(obrazok 4). Ak Cervena znacka dosiahne dolny okraj okienka, inhalator uz nebude dodavat’ spravne
mnozstvo lieku a musi byt’ odstraneny (obrazok 5). Zvuk, ktory pocujete po zatraseni inhalatorom, nie
je sposobeny liecivom, ale vysuSovadlom.

Obrazok 4

=l

Obrazok 5

Likvidacia
Vzdy sa uistite, ze znehodnocujete pouzity Turbuhaler odpori¢anym sposobom, pretoze urcité
mnozstvo lieciva zostava v inhalatore.



