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Piibalova informace: informace pro pacienta
PULMICORT TURBUHALER 200 pg prasek k inhalaci
PULMICORT TURBUHALER 400 pg prasek k inhalaci

budesonid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek

pouZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sd€lte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pulmicort Turbuhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost predtim, neZ zaénete Pulmicort Turbuhaler pouZivat
Jak se Pulmicort Turbuhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pulmicort Turbuhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Pulmicort Turbuhaler a k ¢emu se pouZiva

Budesonid (Pulmicort Turbuhaler) patfi do skupiny lé¢iv oznacovanych jako kortikoidy
(odvozené od "kortisonu"), které se pouzivaji pii 1é€bé zanétl. Pri¢inou Vaseho astmatu
(zachvatovita dusnost, provazena slysitelnym piskanim z kieCovitého sevieni prudusek) nebo
chronické obstrukéni plicni nemoci je zanét probihajici v dychacich cestach. Kdyz inhalujete
(nadechnete se) pres naustek Turbuhaleru (inhalacni aparat), bude se 1éCiva latka dostavat
spolu s vdechovanym vzduchem do Vasich plic a bude zde ucinn¢ 1é¢it zanétlivé zmény.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi a déti od 5 let.

Pulmicort Turbuhaler se pouziva k 1écbé zanétu pii astmatu. Ma byt pouzivan pravidelne
podle rady oSetiujiciho Iékate. Pulmicort Turbuhaler Vas vSak nezbavi ndhle vzniklé
zachvatovité duSnosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, neZ za¢nete Pulmicort Turbuhaler
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Pulmicort Turbuhaler
jestlize jste mel(a) v minulosti n&jakou neobvyklou reakci na budesonid (Pulmicort
Turbuhaler) nebo jiné 1éky.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Pulmicort Turbuhalerje zapotiebi

- jestlize jste mel(a) nebo mate (Vase dité ma) plicni tuberkulozu, plisnové nebo virové
onemocnéni.

- jestlize mate poruchu funkce jater.
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Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého I¢kaie.

Vzdy informujte lékafe i o jinych zdravotnich problémech. Pulmicort Turbuhaler byl
ptedepsan pouze pro Vas (Vase dit€). Neuzivejte ho k 1é¢be jinych zdravotnich problémi bez
doporuceni Iékate, ani ho nepodavejte nékomu jinému.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pulmicort Turbuhaler

Utinky piipravku Pulmicort Turbuhaler a jinych soudasné uzivanych lékii se mohou
navzajem ovliviiovat. Vzdy proto informujte 1ékate i o 1écich, které v soucasné dobé uzivate,
a to na lékatsky predpis nebo bez néj (pfedevsim léky na 1écbu plisiiovych onemocnéni). Nez
zacnete uzivat néjaky voln¢ prodejny 1ék, porad’te se s oSetiujicim Iékafem o vhodnosti
soucasného uzivani s pfipravkem Pulmicort Turbuhaler. Léky urcené pro odstranéni zachvatt
dusnosti mtizete uzivat soucasné s ptipravkem Pulmicort Turbuhaler podle rady lékate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad'te se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Dosud nejsou zadné dikazy o tom, ze by budesonid (Pulmicort Turbuhaler) poskozoval
matku nebo plod v prubehu téhotenstvi a kojence v dobé kojeni. Presto, pokud otéhotnite
v prubéhu 1écby budesonidem (Pulmicort Turbuhaler), informujte o této zméné svého
osetfujiciho lékate co nejdtive.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pulmicort Turbuhaler nema vliv na schopnost fidit motorovad vozidla ani na schopnost
obsluhovat stroje.

3. Jak se Pulmicort Turbuhaler pouziva

3.1 Davkovani

Déavkovani ptipravku je vzdy individualni. Dodrzujte vzdy doporuceni Vaseho oSetfujiciho
lékare, kterd se mohou liSit od informaci obsazenych v této piibalové informaci. Pfedtim nez
zacnete piipravek pouzivat, seznamte se dokonale se "Zplsobem pouziti" Turbuhaleru a
dodrzujte ho. Malé déti (5-7 let) mohou mit problémy se spravnym pouzitim Turbuhaleru.
Vzdy se proto presveédcte, zda postupuji pii inhalaci spravng.

Davkovani pri lecbé astmatu:

Obvyklé davky pro dospélé a starsi pacienty: 100 az 1600 mikrogramt (ug) denné v 1 az 2
(vyjimeéné az ve 4) rozdélenych davkach (inhalacich). Pacienti, ktefi uzivaji 100 az
400 mikrograma denné, mohou uzivat celou davku pii jedné inhalaci, bud’to rano nebo vecer.

Obvyklé davky pro déti starSi nez 7 let: 100 az 800 mikrogrami (pug) denné v 1 az 2
(vyjimeéné az ve 4) rozdélenych davkach (inhalacich).

Obvyklé davky pro déti 5-7 let: 100 az 400 mikrogrami (pug) denné v 1 az 2 (vyjimecné az
ve 4) rozdelenych davkach (inhalacich).

Déti, které uzivaji 100 az 400 mikrogramti denné, mohou uZzivat celou davku pfi jedné
inhalaci, bud’to rano nebo vecer.

Jiz po prvni inhalaci pfipravku mizete pocitit ulevu od ptiznakl astmatu. Nicméné k rozvinuti
plného ucinku je zapotiebi n€kolika tydni pravidelného podavani (inhalaci). Neptestavejte
proto s pouzivanim ptipravku, i kdyz se jiz citite Iépe.

Nezapomeiite:

Po kazdé inhalaci si vZdy vyplachnéte usta vodou a vodu vyplivnéte!
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Pokud Vam byl predepsan Pulmicort Turbuhaler a jeSté soucasné uzivate tablety

s "kortisonem", fid’te se radami oSetiujiciho Iékatre. V pribehu nékolika tydnli az mésici Vam
bude 1ékar postupné snizovat davku tablet a eventualné je mtize vysadit Gplné.

Upozornéni:

Pokud Vam byla zménéna 1écba z tablet s "kortisonem" na Pulmicort Turbuhaler mohou se
docasné vratit obtize, které Vas obtézovaly diive: slabost, bolest v kloubech a svalech, bolest
hlavy, tinava, nuceni na zvraceni a zvraceni. Pokud Vés tyto pfiznaky obtézuji, informujte
o tom svého oSetfujiciho 1ékarte.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Pulmicort Turbuhaler, neZ jste mél(a)

Pokud byla doporuc¢ena davka ptipravku prekrocena pii jedné inhalaci, nemusite se obavat
zadnych skodlivych ucinkt. Pokud se tak stalo po delsi dobu (mésice), mohou se objevit
nezadouci ucinky (ochabnuti sval, fidnuti kosti, vysoky krevni tlak, poruchy krevni
srazlivosti a nadmérné ochlupeni). V tomto ptipad€ vzdy informujte svého osetfujiciho 1ékare.

Vzdy uzivejte pouze takovou davku, kterou Vam piedepsal Iékat. Nikdy sami nezvysujte
davku bez predchozi porady s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pravidelnou davku pripravku Pulmicort Turbuhaler
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dale
v pravidelnych inhalacich podle davkového rezimu.

3.2 Zpiisob pouZiti

Prosim ¢téte pozorné cely navod predtim neZ zacnete pouZivat Vas 1ék

Turbuhaler je vicedavkovy inhalator, ze kterého se podavaji velmi mald mnozstvi
praskovitych 1é¢iv (Obrazek 1). Kdyz se nadechnete pfes Turbuhaler, prasek se dostava do
Vasich plic. Je proto dtlezité nadechovat se zhluboka a rychle pies naustek Turbuhaleru.

ochranny . ]
/’ ranny naustek
uzaveér

indikator poctu davek -]

otocnd rukojet’ —_|

Obrazek 1

Jak pripravit novy inhalator k pouZziti
Pied prvnim pouzitim je tfeba inhalator Turbuhaler pfipravit.
Odsroubujte a sejméete ochranny uzaver.

Drzte Turbuhaler ve svislé poloze s oto¢nou rukojeti smérem dolti (Obrazek 2). Kdyz otacite
oto¢nou rukojeti, nedrzte inhalator za naustek. Otacejte otoénou rukojeti na jednu stranu
aZ na doraz a potom zpét do pivodni polohy. NezaleZi na tom, na kterou stranu otacite
nejdiive. V pribehu otaceni uslysite kontrolni cvaknuti. Opakujte tento tkon jesté jednou.
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Obrazek 2

Inhalator je nyni pfipraven k pouziti a neni potiebné znovu opakovat iikony popsané vyse.
K inhalaci davky postupujte, prosim, podle pokynil uvedenych nize.

Jak pouZzivat Pulmicort Turbuhaler

K inhalaci jedné davky postupujte podle pokynti uvedenych nize.

1. Odsroubujte a sejméte ochranny uzaver.

2. Drzte Turbuhaler ve svislé poloze s oto¢nou rukojeti smérem dold (Obrazek 2). Kdyz
otacite otocnou rukojeti, nedrzte inhaldtor za ndustek. Otacejte oto€nou rukojeti na jednu
stranu aZ na doraz a potom zpét do pivodni polohy. NezaleZi na tom, na kterou stranu
otacite nejdiive. V pribéhu otaceni uslysite kontrolni cvaknuti.

3. Drzte inhalator mimo Vase usta. Vydechnéte si. Nevydechujte pres naustek
inhalatoru.
4. Vlozte naustek inhalatoru do ust mezi zuby, pevné ho stisknéte rty a zhluboka a rychle

se nadechnéte sty (Obrazek 3) Nekousejte do naustku.
d

Obrazek 3

Pied vydechem vyndejte inhalator z st a vydechnéte si.

Pokud mate predepsano vice davek, opakujte postup v bodech 2-5.
Nasroubujte ochranny uzavér zpét na inhalator a dotahnéte.

Po inhalaci piredepsané davky si vyplachnéte tista vodou. Vodu nepolykejte.

PN

Upozornéni!

Nikdy nevydechujte pres naustek.

Vidy dobi'e naSroubujte ochranny uzavér zpét na inhalator.

Vzhledem k tomu, Ze je mnozstvi inhalovaného léciva velmi malé, nemusite mit po inhalaci
zadny smyslovy vjem. Pokud vSak dodrzite navod k pouziti, mizete si byt jisti, ze doslo

k inhalaci léciva.

Cisténi
Ocistéte kazdy tyden vngjsi ¢ast naustku suchym hadfikem. Nikdy k tomuto uc¢elu

nepouzivejte vodu!

Ukazatel po¢tu davek
Kdyz poprvé uvidite Cervenou znacku v indika¢nim okénku, zbyva asi 20 davek (Obrazek 4).

E Obrazek 4

4/6



Kdyz je Cervena znacka na dolnim okraji okénka, inhalator jiz neodméfuje piesnou davku
1é¢iva a je nutné ho vymenit za novy (Obrazek 5).

Obrazek 5

Zvuk, ktery muzete slySet pii tfepani s inhalatorem, neni zpiisoben l1éCivem, ale suSidlem
uvniti inhalatoru.

Nakladani s inhalatorem
Vzdy se ptesvédcte, ze odkladate pouzity Turbuhaler na spravné misto. Pouzity Turbuhaler je
nutné vratit do 1ékarny, nebot’ jeste obsahuje 1é¢ivou latku.

4. MoZné neZadouci ucinky
Pulmicort Turbuhaler je obvykle dobie snasen a vétsSinou nepocitite zadné nezadouci t¢inky.

Casto se mize vyskytnout mirné podrazdéni v krku, kasel, chrapot a plisiové onemocnéni
dutiny Ustni a hltanu.

Méné Casto se muze vyskytnout katarakta (Sedy zakal), rozmazané vidéni, ties, uzkost,
deprese a kieCovité stazeni svalt.

Vzéicné se mohou objevit kozni podlitiny, vyrazka, nervozita a neklid. Vzacné mohou
inhalovana 1é¢iva vyvolat kie¢ dychacich svall, predevsim pridusek (bronchospazmus),
projevujici se nemoznosti se nadechnout, a tézkou alergickou reakci. Vzacn¢ se mohou
objevit nekteré¢ nezadouci UCinky v navaznosti na lécbu inhala¢nimi steroidy jako je pocit
unavy, bolest hlavy, nevolnost a zvraceni.

Vzéacné se mohou objevit poruchy spanku zmény chovani, nabuzenost nebo agrese (zvlaste
u déti).

U déti a dospivajicich mlze vzacné€ dojit ke zpomaleni riistu.

Pii zméné 1éCby ztablet s,kortisonem™ na Pulmicort Turbuhaler né¢kdy mize dojit
k projeviim priznakd, které Vas obtézovaly jiz diive, tj. slabost i bolest kloubti a svali.

Pneumonie (infek¢ni onemocnéni plic) u pacientd s CHOPN (Casty nezadouci ucinek).
Informujte svého 1ékare, pokud mate jakykoli z nasledujicich projevi pii podavani
budesonidu, nebot’ mlize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

o horecka nebo zimnice
o zvySena tvorba hlenu, zmeéna barvy hlenu
o zhorsSeni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pulmicort Turbuhaler uchovavat

Ptipravek uchovavejte pii teploté do 30°C. Ochranny uzavér inhalatoru po inhalaci vzdy dobie
dotéhnéte.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi. Pouzity Turbuhaler je nutné vratit do 1ékarny, nebot jesté obsahuje 1écivou
latku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pulmicort Turbuhaler obsahuje

Lécivou latkou je budesonid.

Pulmicort Turbuhaler 200 pg obsahuje 200 pg (mikrogramti) budesonidu v jedné davce
(inhalaci).

Pulmicort Turbuhaler 400 ug obsahuje 400 ug (mikrogrami) budesonidu v jedné davce
(inhalaci).

Co obsahuje jedno baleni pripravku

Jedno baleni ptipravku obsahuje 100 nebo 200 davek k inhalaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Na otocné rukojeti Turbuhaleru je pro nevidomé pacienty vytlacen podle Braillova systému
znak Cislice “2”.

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

Vyrobci pripravku
AstraZeneca AB, Forskargatan 18, S-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 10. 4. 2024

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