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Ptibalova informace: informace pro pacienta
PULMICORT 0,5 mg/ml suspenze k rozprasovani (z rozpraSovace/nebulizatoru)
budesonidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Pulmicort 0,5 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ za¢nete Pulmicort 0,5 mg/ml pouzivat
Jak se Pulmicort 0,5 mg/ml pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pulmicort 0,5 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Pulmicort 0,5 mg/ml a k éemu se pouziva

Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako glukokortikoidy (hormony odvozené od
kortizonu), které se pouzivaji k 1é¢be¢ zanétu.

Bronchialni astma (onemocnéni pridusek provazené zachvaty dusnosti, kaslem, hvizdanim pii
vydechu a pocitem tize na hrudi) je zpisobeno zanétem dychacich cest. Budesonid brani vzniku zanétu
a potlacuje zanét.

Pseudokrup (laryngitis subglottica) - zanét hrtanu postihujici vétSinou malé déti. Pti zachvatu kasle,
ktery byva doprovazen piskoty, se mize dit€ az dusit. Pfipravek se nasazuje pii pobytu v nemocnici.

Pulmicort 0,5 mg/ml je uréen k inhalaci z rozpraSovace (nebulizator, inhalacni pfistroj). Kdyz budete
dychat ptes obli¢ejovou masku nebo inhala¢ni nastavec, 1é¢iva latka (budesonid) se bude dostavat
spolu s vdechovanym vzduchem do Vasich dychacich cest. Pulmicort 0,5 mg/ml se pouziva pravidelné
podle pokynti 1ékate. Piipravek je uren pro dospélé a déti od 6 mésici. Pripravek neni ur¢en k rychlé
ulevé od astmatického zachvatu. Pro tuto situaci musite mit u sebe tlevovou medikaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ za¢nete Pulmicort 0,5 mg/ml pouZivat

Nepouzivejte ptipravek Pulmicort 0,5 mg/ml, jestlize jste mél(a) v minulosti neobvyklou reakci na
budesonid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku, ¢i na jiné 1éky.

Upozornéni a opatieni

- jestlize jste mé¢l(a) nebo mate infekéni onemocnéni.
- jestlize mate poruchu funkce jater.

Vzdy informujte 1¢kate i o jinych zdravotnich problémech.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého Iékare.
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Pulmicort byl pfedepsan pouze pro Vas (Vase dit€). Nepouzivejte ho k 1é¢b¢ jinych zdravotnich
problémil bez doporuceni Iékate, ani ho nepodavejte nékomu jinému.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Pulmicort 0,5 mg/ml

Uginky piipravku Pulmicort 0,5 mg/ml a jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzajem
ovliviovat. Vzdy proto informujte 1ékate i o lécich, které v soucasné dob¢ uzivate, a to na lékaisky
predpis nebo bez néj (predevsim Iéky na 1écbu plisiiovych onemocnéni). Nez zacnete uzivat néjaky
volné prodejny 1€k, porad’te se s oSetfujicim lékafem o vhodnosti sou¢asného uzivani s piipravkem
Pulmicort 0,5 mg/ml.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, méla byste byt vzdy velice opatrna pii uzivani jakychkoliv 1éCiv.
Dosud nejsou zadné dikazy o tom, ze by Pulmicort 0,5 mg/ml poskozoval matku nebo plod v pribéhu
téhotenstvi a kojence v dobé kojeni. Pfesto, pokud otéhotnite v pribeéhu 1é€by budesonidem, méla
byste informovat o této skutecnosti svého oSetiujiciho 1ékare co nejdtive.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pulmicort 0,5 mg/ml nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla a schopnost obsluhovat stroje.

3. Jak se Pulmicort 0,5 mg/ml pouziva

3.1 Davkovani
Déavkovani pripravku je individudlni. Pfesné davkovani urci vzdy lékar. Doporuceni lékaie se mtze
lisit od informaci obsazenych v této ptibalové informaci.

Pulmicort 0,5 mg/ml je uren pouze pro pouziti v rozprasovaci (nebulizatoru). Pred prvnim pouzitim
rozprasovace se dobfe seznamte s jeho funkci a spravnym zptisobem inhalace. Ultrazvukové
nebulizatory nejsou vhodné pro rozpraSovani piipravku Pulmicort 0,5 mg/ml. Peclivé si piectéte
"Zpuisob pouziti"” (3.2 - viz dale) a postupujte podle navodu.

Nezapomerite: Po kazdé inhalaci si vyplachnéte tista vodou a vodu vyplivnéte. KdyZ pouzivate
obli¢ejovou masku, oplachnéte si oblic¢ej po kazdé inhalaci vodou.

Bronchialni astma

Obvykla pocate¢ni davka pripravku Pulmicort 0,5 mg/ml pro deti je 0,25 az 0,5 mg denné. Pokud jiz
Vase dit¢ uziva glukokortikoidy, mize byt pocatecni davka i vyssi. Lékai mtize po urcité dobé davku
upravit. Davky do 1 mg denné mize dité inhalovat jako jednu denni davku.

Obvykla pocatecni dadvka ptipravku Pulmicort 0,5 mg/ml pro dospélé je 1 az 2 mg denné. Lékatr muze
po urcité dobé davku upravit. Davky do 1 mg denné€ mutizete uzivat jako jednu denni davku.

Pokud dojde ke zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu (vymizeni pfiznakii onemocnéni), lékat miize
davku pripravku postupné snizovat. Vase zdravotni problémy mohou vymizet jiz po prvni inhalaci
pripravku Pulmicort 0,5 mg/ml, ov§em plného uc¢inku je dosazeno az za 2 az 4 tydny. Vzdy proto
inhalujte dale, 1 kdyz se jiz citite 1épe.

Pokud uzivate Pulmicort 0,5 mg/ml a soucasné jesté tablety s glukokortikoidy, miZe osetfujici 1¢kar
postupné (v obdobi tydnli azZ mésicti) snizovat davku tablet. V nékterych ptipadech je mozné zcela
ukoncit 1ébu tabletami.

Upozornéni:
Pti pfevodu z tablet s glukokortikoidy na Pulmicort 0,5 mg/ml se mohou do¢asné objevit obtize, které
Vas (Vase ditc) obtézovaly diive, tj. ryma, vyrazka, bolesti svalt a kloubli. Pokud Vas tyto piiznaky
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obtézuji a nebo Vas boli hlava, jste unaven(a), mate pocit nuceni na zvraceni nebo zvracite, informujte
o tom svého 1ékare.

Pseudokrup

Obvykle pouzivana ddvka u kojencti a déti s pseudokrupem je 2 mg budesonidu k nebulizaci. Tato
davka se podava najednou nebo jako dvé oddélené davky po 1 mg s odstupem 30 minut. Davkovani
1ze opakovat kazdych 12 hodin po dobu az 36 hodin nebo do klinického zlepSeni stavu.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Pulmicort 0,5 mg/ml, neZ jste mél(a)

Pokud dojde k nahodnému piedavkovani pti jedné inhalaci, nehrozi Vam zadné poskozeni zdravi.
Pokud se tak stalo opakované po delsi dobu, mohou se objevit nezadouci t¢inky. Vzdy toto podezieni
oznamte oSetfujicimu lékafi.

Vzdy pouzivejte pouze takovou davku, kterou Vam predepsal 1¢kar. Nikdy sami nezvysujte davku bez
predchozi porady s lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pravidelnou davku pripravku Pulmicort 0,5 mg/ml
Pokud si nahodou zapomenete vzit svoji pravidelnou ddvku, neni nutné ji nahrazovat. Pokracujte dale
v normalnim davkovém rezimu.

3.2 Zpiisob pouZiti
1. Protiepejte suspenzi v plastové ampulce mirnym krouzivym pohybem.
2. Podrzte ampulku ve svislé poloze a oteviete ji otocenim uzavéru (kiidélka) podle obrazku.

3. Otevieny konec ampulky vsunte do zasobniku nebulizatoru a pomalu ampulku stlacte.
Ampulka pro jednorazové pouziti je oznacena ¢arou (kalibraci). Tato ¢ara oznacuje objem 1 ml, pokud
je ampulka dnem vzhiiru. Pokud mate odméfit praveé 1 ml, je tfeba vyprazdnit obsah ampulky az

hladina kapaliny dosahne k této ¢are.

Otevienou ampulku je nutné chranit pred svétlem, stejn€ tak ampulky z otevieného baleni. Vkladejte
je proto vzdy zpét do puvodniho papirového obalu.

Otevienou ampulku je nutné spotfebovat v prub¢hu 12 hodin. Pfedtim neZ pouzijete zbytek v ampulce
po predchozi inhalaci, opét ampulku mirné protiepejte krouzivym pohybem. Obsah takové ampulky

jiz nenti sterilni.

Upozornéni:
Po kazdé inhalaci si vyplachnéte tsta vodou a vodu vyplivnéte.

Pokud pouzivate oblicejovou masku, ptesvédcte se, zda v pribehu inhalace dobte tésni. Po kazdé
inhalaci si omyjte obli¢ej vodou, piedejdete tak moznému podrazdéni pokozky obliceje.

Cisténi:
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Po kazdém pouziti omyjte komoru nebulizatoru, natstek i oblicejovou masku teplou vodou se
saponatem, nebo podle navodu vyrobce rozprasovace (nebulizatoru). Dikladné vSe oplachnéte vodou
a vysuste, napf. pouzitim kompresoru rozprasovace.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casto se mize vyskytnout mirné podrazdéni v krku, kasel, chrapot a plisiiova infekce v duting Gstni a
hltanu.

Méng cCasto se muze vyskytnout katarakta (Sedy zakal), rozmazané vidéni, ties, uzkost, deprese a
kfeCovité stazeni svaltl.

Vzacné se miZe objevit kozni reakce (modriny, kopfivka, vyrazka), nervozita a neklid.

Vzacn€ mohou inhalovana lé¢iva blize nezndmym zptsobem vyvolat kie¢ svalstva pradusek
(bronchospasmus) a tézkou alergickou reakci.

Pneumonie (infekéni onemocnéni plic) u pacientd s CHOPN (Casty nezddouci ucinek).
Informujte svého 1ékare, pokud mate jakykoli z nasledujici projevt pii podavani budesonidu, nebot’
muze jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

. horecka nebo zimnice
. zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu
. zhor$eni kasle nebo zhor$eni dychacich obtizi

Pti pouziti nebulizatoru s oblicejovou maskou muze dojit k podrazdéni pokozky obliceje. Mizete
tomu uc¢inng piedejit tim, ze si oblicej po inhalaci vzdy omyjete vodou.

Vzacné se mohou objevit i vSeobecnéjsi nezadouci ucinky 1éCby a Vy je mlizete pocitovat jako tinavu,
bolest hlavy, nevolnost ¢i zvraceni.

Vzacné se mohou objevit poruchy spanku, zmény chovani, nabuzenost nebo agrese (zvlaste u déti).
U déti a dospivajicich mlze vzacné dojit ke zpomaleni rustu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pulmicort 0,5 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabic¢ce/folii za EXP.

Pripravek uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Ampulky uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Krabicku ukladejte dnem smérem dolt.

Ampulky z oteviené folie mizete pouzivat po dobu 3 mésicti od data otevieni. Poznamenejte si den
prvého otevieni folie pfimo na tuto folii. Obsah jiz oteviené ampulky je nutné spotfebovat v pribéhu
12 hodin. Obsah takové ampulky jiz nelze povazovat za sterilni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Pulmicort 0,5 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je budesonid. V 1 ml suspenze je obsazeno budesonidum 0,5 mg.
Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dihydrat dinatrium edetatu, polysorbat 80, kyselina citronova,
dihydrat citronanu sodného a voda na injekeci.

Jak Pulmicort 0,5 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Bila az téméf bila snadno roztiepatelna sterilni suspenze.

Jednotlivé davky jsou obsazeny v plastovych ampulkéch, které jsou zabaleny po péti ampulkach
v neprusvitné folii. V baleni je obsazeno celkem 20 ampulek.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobce piipravku
AstraZeneca AB, Forskargatan 18, SE-151 36 Sodertilje, Svédsko

Dalsi informace o ptipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel.: 222 807 111

infoservis.cz(@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 11. 2022
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz
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