ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

PulmicortTurbuhaler, 10Qug/dawlke inhalacyjr, proszek do inhalaciji
Pulmicort Turbuhaler, 20Qug/dawk; inhalacyjm, proszek do inhalacji
Budesonidum

Nalezy zapozn& sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jeli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepmdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pulmicort Turbuhaler i w jakimicsi¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Pulmicort

Jak stosowelek Pulmicort Turbuhaler

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Pulmicort Turbuhaler

Inne informacje

oghwnE

1. CO TO JEST LEK PULMICORT TURBUHALER | W JAKIM CE LU SIE GO
STOSUJE

Budezonid, substancja czynna leku Pulmicort Turkarhaaley do grupy lekéw nazywanych
glikokortykosteroidami. Leki z tej grupy wykazugilne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.
Lek Pulmicort Turbuhaler jest stosowany w:

e astmie oskrzelowej,

« przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PULMICORT

Kiedy nie stosowa leku Pulmicort

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosé) na budezonid.

Nalezy poinformowa lekarza o niepokagych reakcjach, ktére wygiowaly po zastosowaniu leku
zawierajcego budezonid.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujc lek Pulmicort

Lek Pulmicort Turbuhaler jest przeznaczony do dingatego leczenia, natomiast nie zapewnia
szybkiego tagodzenia objawdw ostrych napadow asiskyzelowej.

W przypadku zaostrzeniagsdbjawow POChP pacjent powinien skontaktéwi z lekarzem
prowadacym w celu zastosowania odpowiedniego leczenia.

Jezeli nie nastpuje zauwaalna poprawa po zastosowaniu krétko dzighagh lekdw rozszerzagych
oskrzela lub wyspi potrzeba cgstszego i zazwyczaj ich stosowania, najezgtost sig do lekarza.
W takich przypadkach lekarz rio®rozway¢ zastosowanie skuteczniejszego leczenia
przeciwzapalnego, na przyktad poprzezekszenie dawki budezonidu podawanego wziewnie lub
rozpoczcie leczenia doustnym glikokortykosteroidem.

Nalezy zachowad szczegdla ostraznos¢ podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortydastlow
na leczenie preparatami wziewnymi. W tym okresieenoystpi¢ niewydolna¢ kory nadnerczy.
Pacjenci, u ktorych byto konieczne dama leczenie dymi dawkami doustnych
glikokortykosteroidow lub dtugotrwate leczenie najkszymi zalecanymi dawkami wziewnych
glikokortykosteroidow réwnignaleza do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia niewydolnéci
kory nadnerczy, kiedyasnaraeni na ctzkie sytuacje stresowe. Nalepoinformowa lekarza o
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przewidywanych sytuacjach stresowych, (np. egzantirtyplanowanych zabiegach chirurgicznych.
Lekarz mae wtedy rozway¢ zwieckszenie dawki glikokortykosteroidéw doustnych.

Uwaga Jezeli nastpuje zmiana z leczenia doustnymi lekami zawignani glikokortykosteroidy na
leczenie lekienPulmicort Turbuhaler, magwystpi¢ nastpujace objawy: wodnista wydzielina z
nosa, wyprysk, bole rani i stawow. W przypadku wygpienia reakcji alergicznych, np. zapalenia
btony sluzowej nosa lub wyprysku, lekarz szaleat leczenie innymi lekami. deli ktorykolwiek z
wystepujacych objawow jest nasilony i niepolsoy badz tez wystpia takie objawy, jak bol glowy,
zmeczenie, nudnei lub wymioty, naley skontaktowa si¢ z lekarzem. Lekarz nie zaleat
okresowe zwikszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.

Zaleca st regularn, kontrok wzrostu dzieci i mtodzigy przyjmujcych glikokortykosteroidy, bez
wzgledu na drog ich podawania.

Przed rozpoczxiem leczenia naly poinformowa lekarza prowadgego o innych riastma
chorobach lub doleglindgiach, a przede wszystkim o czynnej lub przebytetlgy ptuc, przebytych
ostatnio infekcjach, zaburzeniach czygéeiavatroby.

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem take wtedy, gdy powssze ostrzeenia dotycz sytuacji
wystepujacych w przeszici.

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanyefewnie, bezpgrednio po zastosowaniu leku
Pulmicort Turbuhaler me wystpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W razie vagsenia cezkiej
reakcji naley niezwtocznie zgtosisie do lekarza.

Nalezy takze zgtost sig do lekarza, jeeli objawy choroby nie ugbuja mimo systematycznego
stosowania zalecanych dawek leku.

Stosowanie leku Pulmicort Turbuhaler u dzieci
Lek maze by stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej u dziearieku 6 lat i starszych.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o niepokajych reakcjach, ktore wygiowaty po zayciu innych
lekow. Naley powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie bdiatnio lekach,
réwniez tych, ktére g wydawane bez recepty.

Szczegolnie naly poinformowa lekarza o przyjmowanych obecnie lekach przeciwgjzaych,
takich jak ketokonazol i itrakonazol, ktére mqmpwodowa zwickszenie szenia budezonidu w
osoczu.

Nie obserwowano oddziatywania budezonidu z innygkami stosowanymi w leczeniu astmy
oskrzelowej.

Stosowanie leku Pulmicort Turbuhaler u pacjentéw wpodesztym wieku
Lek maze by stosowany u oséb w podesziym wieku.

Stosowanie leku Pulmicort Turbuhaler u pacjentéw zaburzeniami czynndci nerek i (lub)
watroby

Nalezy poinformowé lekarza o wysfpujacych w przeszitci lub obecnie zaburzeniach czysoo
watroby. U pacjentéw z eikimi zaburzeniami czynrigi watroby maze wystpowa: zwiekszenie
stezenia budezonidu w osoczu.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku plporadzt sig lekarza.

Jesli kobieta leczona lekiem Pulmicort Turbuhaler zagdw cizg, powinna jak najszybcie]
poinformowd o tym lekarza.

Lek Pulmicort Turbuhaler powinien bgtosowany w czasieay jedynie w przypadkach, gdy w
opinii lekarza przewidywana korgydla matki jest wiksza nk ryzyko dla ptodu. Natey zastosowa
najmniejsa mazliwa dawke budezonidu, ktéra zapewnia opanowanie objawowathor

Karmienie piersi
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku plporadzt sig lekarza.
Nie ma danych dotyazych przenikania budezonidu do mleka matki.




Lek Pulmicort Turbuhaler nmi@ by¢ stosowany u kobiet karggych piersi jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza przewidywana ko&tydla matki jest wiksza ni mazliwe ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pulmicort nie wptywa na zdoléé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK PULMICORT

Lek PulmicorfTurbuhaler naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalery skontaktowa sig z lekarzem.

Astma oskrzelowa

Dawkowanie leku Pulmicort Turbuhaler jest indywithea Poniej podano ogdlne zalecenia
dotyczce ustalenia catkowitej dawki pagkowej, najwikszej catkowitej dawki leku Pulmicort
Turbuhaler, w zatanosci od wczéniejszego leczenia astmy oskrzelowej oraz wiekijepaa.

Dzieci wwieku 6 lat i starsze

100pg do 800ug na dok, w 2 dawkach do 4 dawek podzielonyclzelecatkowita dawka dobowa
nie jest weksza nk 400ug, maze by podawana raz na deb

Dorosli

Zwykle stosowana catkowita dawka dobowa wynosi @d 2y do 800ug i maze by podawana w 2
dawkach do 4 dawek podzielonych. Wakich przypadkach catkowita dawka dobowazeevynost
do 1600ug. Jeeli catkowita dawka dobowa nie jestakgza nz 400ug, maze by podawana raz na
doke.

Zaleca st stosowanie najmniejszej skutecznej dawki podtrzyoy.

Ze wzgkdu na bardzo matilos¢ inhalowanego proszku ma nie wyczd jego smaku po inhalaciji.
Poprawy stanu klinicznego po podaniu jednej daekulPulmicort Turbuhaler nina s¢ spodziewa
po kilku godzinach od inhalacji. Pelne dziataniezldcze jest oggane po kilku tygodniach leczenia.
Lek Pulmicort Turbuhaler jest przeznaczony do dingatego leczenia, natomiast nie zapewnia
szybkiego tagodzenia objawdw ostrych napadow asskyzelowej.

U pacjentéw, u ktérych jest konieczne zkszenie dawki glikokortykosteroidéw w celu akszenia
skutecznéci leczenia, zwykle zalecacsiaczej zwekszenie dawki leku Pulmicort Turbuhaleg ni
wiaczenie glikokortykosteroidow doustnych z powodu ejsiego ryzyka ogélnoustrojowych dziata
niepazadanych.

Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykogiéw na leczenie lekami wziewnymi pacjent
powinien by w stanie maliwie stabilnym. Przez 10 dni zalecg stosowanie diych dawek leku
Pulmicort Turbuhaler w skojarzeniu z wéage] stosowanym glikokortykosteroidem doustnym.
Nastpnie dawka doustnego glikokortykosteroidu powingéa stopniowo zmniejszana. €#o
stosowanie doustnych glikokortykosteroidowzma zakaczy¢ catkowicie.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Zalecan dawk leku Pulmicort Turbuhaler jest 4Q@ podawane dwa razy na dob

W przypadku pacjentéw z POChP stasych doustne glikokortykosteroidy, ktorym przepéssg lek
Pulmicort Turbuhaler, natg podczas zmniejszania dawki glikokortykosteroidfmustnych stosowa
te same zalecenia, ktore podano wsczdotycacej ,Astmy oskrzelowej”.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Pulmicort Turbuhaler jest za mdaheza stabe, natg
zwroci¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulmicort Turbuhaler

W przypadku jednorazowego zastosowania dawkksaej n zalecana, nie powinny wygti¢ zadne
dziatania niepmdane. W przypadku stosowaniagiszych ni zalecane dawek leku przez zitay
czas, mog wyshpi¢ objawy zwhzane z ogélnoustrojowym dziataniem glikokortykostdéw.

W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku, nalgniezwtocznie zwrééi sie do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku Pulmicort Turbuhaler

Lek Pulmicort Turbuhaler w postaci proszku do imlefilnalery przyjmowa zgodnie z zaleceniami
lekarza i zaywac tylko zalecon liczbg dawek. Nie naley stosowa dawki podwaojnej w celu
uzupetnienia pomirtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Pulmicort Turbuhaler me powodowa dziatania niepmdane, chocianie u
kazdego one wyspia.

Najwyzej u 10% pacjentow leczonych lekiem Pulmicort Tindder mana sé spodziewa
wystapienia miejscowych dziataniepazadanych.

Dziatania niepgadane wysipujace czsto (ul do 10 na 100 leczonych pacjentow)
Uktad oddechowy — zakania grzybicze (kandydozy) jamy ustnej i gardtadngenienie gardia,
kaszel oraz chrypka.

Dziatania niepgadane wysipujace rzadko zadziej nk u 1 na 1000 leczonych pacjentow)
Ogolne: obrzk naczynioruchowy.

Skora: pokrzywka, wysypka, zapalenie skory, skidamm wystpowania wybroczyn krwawych.
Uktad oddechowy — skurcz oskrzeli.

Ukfad nerwowy — nerwow&, niepokdj, depresja, zaburzenia zachowania.

W wyniku stosowania wziewnych glikokortykosteroidéwogy rzadko wysipic¢ objawy zwihzane
z ogoélnoustrojowym dziataniem glikokortykosteroiddakie jak zaburzenie czynéw nadnerczy.
Nalezy przeptuka jame ustry woda po zastosowaniu kdej dawki, aby zmniejszymazliwosé
wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta.

W razie wysjpienia wymienionych dziafaniepazadanych nalgy jak najszybciej skontaktowasic z
lekarzem lub zglosisic do najblizszego szpitala.

U niektérych os6b podczas stosowania leku Pulmitorbuhaler mogwystpi¢ rowniez inne,
niewymienione w tej ulotce, dziatania niggdane. W przypadku ich wygiienia naley
niezwtocznie poinformowao tym lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK PULMICORT TURBUHALER

Przechowywa w temperaturze poingj 3C°C.

Leku nie naley stosowa po uptywie terminu wanosci, ktéry jest podany na opakowaniu.

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Pulmicort Turbuhaler

Substangj czynry leku PulmicorfTurbuhaler proszek do inhalacji jest budezonid.
Jedna dawka zawiera 10@ (mikrograméw) lub 20Qig (mikrogramow) budezonidu.

Lek nie zawiera substancji pomocniczych.



Jak wyglada lek Pulmicort Turbuhaler i co zawiera opakowanie

Pojemnik dozujcy z nasadkdo inhalacji i nakstka zabezpieczaga w tekturowym pudetku.
Pulmicort Turbuhaler 10Qg zawiera 200 dawek.
Pulmicort Turbuhale200ug zawiera 100 dawek.
Kazdy inhalator oznakowany jest dodatkowo:
200 DOSES BUDESONIDE 100y/DOSE
LOT/CH.-B/LOTE ZM 1234
EXP/VERW.BIS/CAD MM-YYYY

lub

100 DOSES BUDESONIDE 200y/DOSE
LOT/CH.-B/LOTE ZM 1234
EXP/VERW.BIS/CAD MM-YYYY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.

ul. Postpu 18
02-676 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki:



Instrukcja dotycaca sposobuzycia leku Pulmicort Turbuhaler

Turbuhaler jest wielodawkowym inhalatoremzsicym do podawania

leku. Ustnik —p
Podczas wykonywania wdechu przez Turbuhaler prgeatkiwalniany
do pluc. Dlatego bardzo vmae jest, aby wykortapetny, geboki wdech okieno |

przez ustnik. Naley zastosowasi¢ do ponzszej instrukcji. konfroine

1. Odkreci¢ i zdja¢ pokrywe inhalatora.
Pokretto —p

2. Trzym& inhalator w pozycji pionowej, podstawlo dotu. Zatadowadawlk do
urzadzenia przez przeecenie pokgtta w prawo do oporu i cofecie do
pierwotnego poteenia.

3. Wykona wydech.
Nie wydych& powietrza przez inhalator.

4. Umiesci¢ ustnik mgdzy zbami, zamkac usta i wykona gieboki i silny wdech [z
przez usta. é
Nie nalery zu¢ ani gryz¢ ustnika.
Nie wywat uszkodzonego inhalatora oraz inhalatora bez wstnik

5. Przed wykonaniem wydechu wyg¢ ustnik inhalatora z ust J&li przepisano
wiecej niz jedra dawle nalezy powtorzy¢ czynndgci zgodnie z punktami 2 — 5.

6. Umiesci¢ pokrywe na inhalatorze.

7. Wyptuka jame ustry po zayciu przepisanej dawki.

Uwaga!

Nigdy nie wykonywé& WYDECHU przez ustnik.

Po zastosowaniu leku najezawsze dokfadnie zadai¢ pokrywe.

Ze wzgkdu na bardzo matilos¢ rozdrobnionej substancji leczniczej ma nie wyczta smaku leku

po inhalacji. Jednale mana by pewnym,ze przepisana dawka zostateya, jesli zastosowano gi

do powyzszej instrukcji.

Czyszczenie

Zewretrzng cze$¢ ustnika naley czysci¢ regularnie (raz w tygodniu) suchkciereczlg.

Nie uzywaé¢ wody do czyszczenia ustnika.

Wskaznik iloéci dawek

Gdy w okienku kontrolnym pojawi gipo raz pierwszy czerwony znak oznaczaéow uradzeniu

pozostato okoto 20 dawek leku (Rys. 1).

Gdy czerwony pasek agjnie dolny brzeg okienka kontrolnego (Rys. 2), @zaato,ze inhalator nie

moze by dalej ywany. Dawka leku uwalniana z inhalatorazmdy¢ wtedy zbyt mata.

Podczas wstesania inhalatorem styszalny jest charakterystycmjiek przesypywanegérodka

pochianiagcego wilgda.

Rys. 1 Rys. 2




