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Lietošanas instrukcija – informācija lietotājam

Symbicort 80 mikrogrami/2,25 mikrogrami/izsmidzinājumā, aerosols inhalācijām zem spiediena, suspensija

Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus 
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes. 

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1. Kas ir Symbicort un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Symbicort lietošanas

3. Kā lietot Symbicort
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Symbicort 

6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1. Kas ir Symbicort un kādam nolūkam to lieto

Kas ir Symbicort

Symbicort ir inhalācijas ierīce, ko lieto, lai ārstētu astmu pieaugušajiem un 12-17 gadus veciem pusaudžiem. Tā sastāvā ir divas atšķirīgas zāles – budezonīds un formoterola fumarāta dihidrāts.

· Budezonīds pieder zāļu grupai, ko sauc par kortikosteroīdiem.
· Formoterola fumarāta dihidrāts pieder zāļu grupai, ko sauc par ilgstošas darbības bēta-2 adrenoreceptoru agonistiem vai par bronhodilatatoriem.
Kādu slimību ārstēšanai lieto Symbicort

Symbicort lieto astmas ārstēšanai un to var parakstīt vienu pašu vai kopā ar atsevišķām inhalējamām zālēm simptomu novēršanai.

Dažiem cilvēkiem astmas ārstēšanai ārsts nozīmē 2 astmas inhalatorus: Symbicort un atsevišķas inhalējamas zāles simptomu novēršanai.
· Viņi lieto Symbicort katru dienu. Tas palīdz nepieļaut astmas simptomu rašanos.
· Viņi lieto savu inhalatoru simptomu novēršanai, lai atvieglotu elpošanu, kad rodas astmas simptomi.

Dažiem cilvēkiem astmas ārstēšanai ārsts nozīmē tikai Symbicort kā vienīgo inhalatoru.

· Viņi lieto Symbicort katru dienu. Tas palīdz nepieļaut astmas simptomu rašanos.

· Viņi Symbicort lieto arī pēc vajadzības, kad nepieciešamas papildu devas simptomu novēršanai, lai atvieglotu elpošanu, kā arī, vienojoties ar ārstu, lai nepieļautu astmas simptomu rašanos (piemēram, fiziskas slodzes laikā vai nonākot saskarē ar alergēniem). Viņiem nav nepieciešams atsevišķs inhalators.
Kā Symbicort darbojas

· Budezonīds darbojas, mazinot un novēršot pietūkumu un iekaisumu plaušās. 

· Formoterols darbojas, atslābinot elpceļu muskulatūru – tas palīdz vieglāk elpot.
2. Kas Jums jāzina pirms Symbicort lietošanas

Nelietojiet Symbicort šādos gadījumos:

· ja Jums ir alerģija pret budezonīdu, formoterolu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.  
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Symbicort lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu:

· ja Jums ir cukura diabēts;

· ja Jums ir plaušu infekcija;

· ja Jums ir augsts asinsspiediens vai jebkad ir bijuši sirds slimība (tostarp arī neritmiska sirdsdarbība, ļoti straujš pulss, artēriju sašaurināšanās vai sirds mazspēja);

· ja Jums ir vairogdziedzera vai virsnieru dziedzera darbības traucējumi;

· ja Jūsu asinīs ir zems kālija līmenis; 

· ja Jums ir smagi aknu darbības traucējumi.
Vērsieties pie ārsta, ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucējumi.

Bērni un pusaudži

Symbicort nav ieteicams lietošanai bērniem vecumā līdz 12 gadiem.

Citas zāles un Symbicort 

Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot. 

Īpaši pastāstiet ārstam vai farmaceitam, ja lietojat kādas no šādām zālēm:

· bēta blokatorus augsta asinsspiediena ārstēšanai – piemēram, atenololu vai propanololu;

· acu pilienus – piemēram, timololu glaukomas ārstēšanai;

· zāles paātrinātas vai neritmiskas sirdsdarbības ārstēšanai – piemēram, hinidīnu;

· tādas zāles, kā digoksīnu, ko bieži lieto sirds mazspējas ārstēšanai;

· diurētiskos līdzekļus, ko sauc arī par urīndzenošiem līdzekļiem – piemēram, furosemīdu. Tos lieto augsta asinsspiediena ārstēšanai;

· steroīdus, kas lietojami iekšķīgi – piemēram, prednizolonu;

· ksantīnu grupas zāles – piemēram, teofilīnu vai aminofilīnu. Tās bieži lieto astmas ārstēšanai;

· citus bronhodilatatorus – piemēram, salbutamolu;

· antidepresantus – piemēram, amitriptilīnu un nefazodonu; 

· fenotiazīnu grupas zāles – piemēram, hlorpromazīnu un prohlorperazīnu; 

· zāles HIV infekcijas ārstēšanai – piemēram, ritonavīru;

· zāles infekciju ārstēšanai – piemēram, ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu, posakonazolu, klaritromicīnu un telitromicīnu;

· zāles, ko lieto Parkinsona slimības ārstēšanai – piemēram, levodopu;

· zāles vairogdziedzera darbības traucējumu ārstēšanai – piemēram, levotiroksīnu.

Ja kādas augstāk minētās zāles attiecas uz Jums (vai neesat par to pārliecināts), pirms Symbicort lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Arī tad, ja Jums paredzēta vispārējā anestēzija ķirurģiskas operācijas vai stomatoloģiskas procedūras veikšanai, pastāstiet par to ārstam vai farmaceitam.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
· Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu; nelietojiet Symbicort, ja vien to neiesaka ārsts. 

· Ja Jums iestājusies grūtniecība Symbicort lietošanas laikā, nepārtrauciet tā lietošanu, bet nekavējoties konsultējieties ar ārstu.

· Ja barojat bērnu ar krūti, pirms Symbicort lietošanas konsultējieties ar ārstu. 

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Symbicort neietekmē vai nedaudz ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus.

3. Kā lietot Symbicort 

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Ir svarīgi lietot Symbicort katru dienu pat tad, ja Jums šai dienā nav astmas simptomu.
· Jūsu ārsts vēlēsies regulāri pārbaudīt Jūsu simptomus. 
· Jūsu ārsts var izlemt Jūsu parastajām zālēm pievienot steroīdu tabletes stresa periodos (piemēram, kad Jums ir plaušu infekcija vai pirms operācijas).
Symbicort Jums astmas ārstēšanai var būt parakstīts kā vienīgais inhalators vai lietošanai kopā ar atsevišķu inhalatoru simptomu novēršanai. Jums ir jālieto divus Symbicort izsmidzinājumus, lai saņemtu pilnu devu. Symbicort daudzums un lietošanas biežums ir atkarīgs no tā, kā ārsts Jums to ir nozīmējis.

a) Ja ārsts Jums ir nozīmējis Symbicort un atsevišķu inhalatoru simptomu novēršanai, izlasiet nodaļu “a) Symbicort un atsevišķa inhalatora simptomu novēršanai lietošana”.

b) Ja ārsts Jums ir nozīmējis Symbicort kā Jūsu vienīgo inhalatoru, izlasiet nodaļu “b) Symbicort kā vienīgā inhalatora astmas ārstēšanai lietošana”.

a) Symbicort un atsevišķa inhalatora simptomu novēršanai lietošana

Lietojiet savu Symbicort katru dienu. Tas palīdz nepieļaut astmas simptomus.

Pieaugušie (no 18 gadu vecuma)

· Parastā deva ir 2-4 inhalācijas divas reizes dienā.

· Jūsu ārsts var palielināt devu līdz 8 inhalācijām divas reizes dienā.

· Ja Jūsu astmas simptomi ir labi kontrolēti, ārsts var Jums lūgt lietot zāles vienu reizi dienā.

Pusaudži (12-17 gadus veci)

· Parastā deva ir 2-4 inhalācijas divas reizes dienā.

· Ja Jūsu astmas simptomi ir labi kontrolēti, ārsts var Jums lūgt lietot zāles vienu reizi dienā.

Jūsu ārsts (vai astmas medmāsa) palīdzēs ārstēt Jūsu astmu. Viņi pielāgos šo zāļu devu līdz mazākajai, kas kontrolē astmas simptomus. Tomēr nekoriģējiet devu vai nepārtrauciet lietošanu, kamēr neesat konsultējies ar savu ārstu (vai astmas medmāsu).

Parādoties astmas simptomiem, to ārstēšanai lietojiet savu inhalatoru simptomu novēršanai.
· Savu inhalatoru simptomu novēršanai vienmēr turiet pie sevis, lai to lietotu pēc nepieciešamības.

· Astmas simptomu ārstēšanai nelietojiet Symbicort – izmantojiet atsevišķo inhalatoru simptomu novēršanai.

b) Symbicort kā vienīgā inhalatora astmas ārstēšanai lietošana 

Šādi Symbicort lietojiet tikai pēc ārsta norādījuma un ja esat vismaz 12 gadus vecs.

Lietojiet Symbicort katru dienu. Tas palīdzēs nepieļaut astmas simptomu parādīšanos. Jūs varat lietot:

· 2 inhalācijas no rīta un 2 inhalācijas vakarā

· 4 inhalācijas no rīta

· 4 inhalācijas vakarā

Jūsu ārsts var palielināt devu līdz 4 inhalācijām 2 reizes dienā.

Lietojiet Symbicort arī kā inhalatoru simptomu novēršanai, lai ārstētu astmas simptomus, ja tie parādās, kā arī lai nepieļautu astmas simptomu rašanos (piemēram, fiziskas slodzes laikā vai nonākot saskarē ar alergēniem).

· Ja parādās astmas simptomi, lietojiet 2 inhalācijas un pagaidiet dažas minūtes.

· Ja Jūs nejūtaties labāk, lietojiet vēl 2 inhalācijas.

· Vienā reizē nelietojiet vairāk par 12 inhalācijām.

Symbicort inhalatoru vienmēr turiet pie sevis, lai to lietotu pēc nepieciešamības.
Parasti Jums nebūs nepieciešama 16 inhalācijas liela vai lielāka kopējā dienas deva. Tomēr Jūsu ārsts uz kādu periodu var nozīmēt arī 24 inhalācijas dienā.
Ja Jums regulāri ir nepieciešams lietot 16 vai vairāk inhalācijas dienā, konsultējieties ar ārstu vai medicīnas māsu. Iespējams, ir nepieciešams mainīt Jūsu ārstēšanu. 

Nelietojiet vairāk kā 24 inhalācijas 24 stundu laikā.

Ja Jūs veicat fizisku darbu  un Jums sākas astmas simptomi, lietojiet Symbicort kā šeit aprakstīts. Ir svarīgi pārrunāt ar ārstu Symbicort lietošanu, lai nepieļautu astmas simptomu rašanos; tas, cik biežas ir fiziskās nodarbības vai cik bieži nonākat saskarē ar alergēniem, var ietekmēt Jums parakstīto ārstēšanu.
Symbicort un steroīdu tabletes

Ja Jūs esat lietojis steroīdu tabletes astmas ārstēšanai, Jūsu ārsts var samazināt Jūsu lietoto tablešu skaitu, kad sākat lietot Symbicort. Ja esat lietojis perorālu steroīdu tabletes ilgstoši, Jūsu ārsts var laiku pa laikam nozīmēt Jums asinsanalīzes. Samazinot perorālo steroīdu tablešu lietošanu, Jūs varat justies nevesels, lai gan Jūsu plaušu simptomi uzlabojas. Simptomi var būt šādi:

· aizlikts vai tekošs deguns,

· vājums,

· locītavu vai muskuļu sāpes,

· izsitumi (ekzēma).

Nekavējoties sazinieties ar ārstu, ja Jums ir šādi simptomi:

· galvassāpes,

· nogurums,

· slikta dūša,

· vemšana.

Ja Jums ir kāds no minētajiem simptomiem, nekavējoties aprunājieties ar savu ārstu - iespējams, Jums nāksies lietot citas zāles. Lūdzu pārrunājiet ar Jūsu ārstu, ja Jums nav skaidrs, vai Jums jāturpina lietot Symbicort.

Lietošana bērniem

Bērniem ir pieejamas citas šo zāļu formas; jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.

Svarīga informācija par astmas simptomiem

Ja Symbicort lietošanas laikā rodas elpas trūkums vai sēcoša elpošana, turpiniet lietot Symbicort, taču pēc iespējas ātrāk apmeklējiet ārstu, jo Jums var būt nepieciešama papildu terapija.
Nekavējoties sazinieties ar ārstu arī tad, ja:

· elpošana pasliktinās vai bieži pamostaties naktī astmas dēļ;
· krūškurvī rītos rodas spiediena sajūta vai tā saglabājas ilgāk nekā parasti;
· Šīs pazīmes var liecināt, ka astma nav pietiekami kontrolēta un ka Jums nekavējoties var būt nepieciešama citāda vai papildu ārstēšana.
Informācija par Symbicort 
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Pirms Symbicort lietošanas sākšanas izņemiet to no folijas iepakojuma. Izmetiet iepakojumu un tam pievienoto mitrumu uzsūcošo līdzekli. Ja mitrumu uzsūcošais līdzeklis ir izkļuvis no maisiņa, nelietojiet inhalatoru.

· Pēc inhalatora izņemšanas no folijas iepakojuma tas jāizlieto 3 mēnešu laikā. Uzrakstiet lietošanas termiņu (3 mēneši pēc iepakojuma atvēršanas) uz inhalatora etiķetes, lai atcerētos, kad inhalatora lietošana ir jāpārtrauc. 

· Attēlā redzamas inhalatora detaļas. Saņemšanas brīdī inhalators jau būs samontēts. Neizjauciet to. Ja flakons atdalās, ievietojiet to atpakaļ inhalatorā un turpiniet to lietot.

Symbicort sagatavošana lietošanai
Jums jāsagatavo inhalators lietošanai šādos gadījumos: 

· ja pirmoreiz lietojat jaunu Symbicort;

· ja neesat lietojis to ilgāk par 7 dienām;

· ja tas ir nokritis.

Lai sagatavotu inhalatoru lietošanai, rīkojieties atbilstoši zemāk sniegtajiem norādījumiem

1. Kārtīgi sakratiet inhalatoru vismaz 5 sekundes, lai sajauktu aerosola flakona saturu.

2. Noņemiet iemutņa uzgali, viegli piespiežot sānā esošos izvirzījumus. Siksniņa uz iemutņa uzgaļa paliks savienota ar inhalatoru.

3. Turiet inhalatoru vertikāli uz augšu. Tad nospiediet devu skaitītāju (inhalatora augšā), lai izsmidzinātu vienu devu gaisā. Jūs to varat darīt ar vienu vai abām rokām, kā parādīts attēlos.
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4. Atlaidiet pirkstu(-s) no skaitītāja.

5. Pagaidiet 10 sekundes, kārtīgi sakratiet un atkārtojiet 3. un 4. darbību.

6. Tagad inhalators ir sagatavots lietošanai. 

Kā veikt inhalāciju

Ikreiz, kad Jums jāveic inhalācija, rīkojieties atbilstoši zemāk sniegtajiem norādījumiem. 

1. Kārtīgi sakratiet inhalatoru vismaz 5 sekundes, lai sajauktu aerosola flakona saturu.

2. Noņemiet iemutņa uzgali, viegli piespiežot sānā esošos izvirzījumus. Pārbaudiet, vai iemutnis nav nosprostojies.

3. Turiet inhalatoru vertikāli uz augšu (ar vienu vai abām rokām). Lēni izelpojiet.
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Uzmanīgi novietojiet iemutni starp zobiem. Aizveriet lūpas. 

5. Sāciet lēnu un dziļu ieelpu caur muti. Lai izsmidzinātu zāles, stingri piespiediet skaitītāju (inhalatora augšā). Pēc skaitītāja nospiešanas vēl mazliet turpiniet ieelpu. Ieelpošana, vienlaikus spiežot skaitītāju, nodrošina zāļu nonākšanu plaušās.
6. Aizturiet elpu vismaz 10 sekundes vai tik ilgi, kamēr tas ir ērti. 

7. Pirms izelpas atlaidiet pirkstu no skaitītāja un izņemiet inhalatoru no mutes. Turiet inhalatoru vertikāli uz augšu.

8. Pēc tam lēni izelpojiet. Lai veiktu vēl vienu inhalāciju, 5 sekundes labi sakratiet inhalatoru un atkārtojiet no 3. līdz 7. darbībai.

9. Uzlieciet atpakaļ iemutņa vāciņu. 
10. Pēc katras rīta un vakara devas izskalojiet muti ar ūdeni un to izspļaujiet.

Krājtelpas ierīces lietošana

Ārsts, medmāsa vai farmaceits var ieteikt Jums lietot krājtelpas ierīci (piemēram, AeroChamber Plus Flow Vu vai AeroChamber Plus). Sekojiet norādījumiem lietošanas instrukcijā, kas pievienota katrai krājtelpas ierīcei.

Symbicort tīrīšana

· Vismaz reizi nedēļā notīriet iemutni no iekšpuses un ārpuses ar sausu drānu. 
· Nelietojiet ūdeni vai šķidrumus.
· Neizņemiet flakonu no inhalatora.
Kā es zināšu, kad man nepieciešams jauns Symbicort?

· Skaitītājs inhalatora augšā sniedz informāciju, cik daudz inhalāciju (izsmidzināmo devu) ir atlicis Symbicort. Kad flakons ir pilns, pirmais skaitlis ir 60 vai 120. 
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· Ikreiz, kad veicat inhalāciju vai izsmidzināt aerosolu gaisā, bultiņa virzās uz leju nulles ("0") virzienā.

· Tiklīdz bultiņa nonāk dzeltenajā zonā, flakonā ir atlikušas aptuveni 20 izsmidzināmās devas.
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· Kad bultiņa sasniedz "0", Jums jāpārtrauc lietot Symbicort. Inhalators var nešķist tukšs, un var likties, ka tas joprojām darbojas. Taču, turpinot tā lietošanu, Jūs nesaņemsiet pareizu zāļu devu. 
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Ja esat lietojis Symbicort vairāk, nekā noteikts

Svarīgi zāles lietot devā, ko norādījis farmaceits vai noteicis Jūsu ārsts. Nepalieliniet vai nesamaziniet parakstīto devu bez ārsta ziņas.
Ja esat lietojis Symbicort vairāk, nekā noteikts, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Iespējamas šādas parādības: trīce, galvassāpes vai paātrināta sirdsdarbība. 

Ja esat aizmirsis lietot Symbicort 

· Ja esat aizmirsis vienu devu, lietojiet to, tiklīdz atceraties. Taču tad, ja drīz ir nākamās devas lietošanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu.

· Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jūs pārtraucat lietot Symbicort 

Pirms pārtraucat lietot Symbicort, Jums jākonsultējas ar ārstu vai farmaceitu. Ja pārtraucat lietot Symbicort, astmas izpausmes un simptomi var pastiprināties.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Ja rodas kāda no zemāk minētajām parādībām, pārtrauciet lietot Symbicort un nekavējoties konsultējieties ar ārstu 
·     Sejas pietūkums, īpaši ap muti (mēle un/vai rīkle, un/vai apgrūtināta rīšana), izsitumi vai nātrene kopā ar apgrūtinātu elpošanu (angioedēma) un/vai pēkšņu ģībšanas sajūtu. Tas var liecināt, ka Jums ir alerģiska reakcija. Tā rodas reti, proti, mazāk nekā 1 no 1000 cilvēkiem.

·     Pēkšņa akūta sēcoša elpošana vai elpas trūkums tūlīt pēc inhalatora lietošanas. Ja rodas kāds no šiem simptomiem, nekavējoties pārtrauciet lietot Symbicort un lietojiet savu inhalatoru ar zālēm simptomu novēršanai, ja tas ir pieejams. Nekavējoties sazinieties ar ārstu, jo Jums var būt nepieciešama ārstēšanas maiņa. Šādas parādības rodas ļoti reti, proti, mazāk nekā 1 no 10 000 cilvēkiem.

Citas iespējamās blakusparādības

Bieži (var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem):

· sirdsklauves (sajūtami sirdspuksti), trīce vai drebuļi. Ja rodas šādas parādības, tās parasti ir vieglas un, turpinot Symbicort lietošanu, izzūd;

· piena sēnīte (sēnīšu infekcija) mutes dobumā. Tās rašanās iespēja ir mazāka, ja pēc Symbicort ikdienas lietošanas no rīta un vakarā Jūs izskalojat muti ar ūdeni;

· viegls kakla iekaisums, klepus un aizsmakusi balss;

· galvassāpes.

Retāk (var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem):

· nemiers, nervozitāte vai uzbudinājums; 

· miega traucējumi;

· reibonis;

· slikta dūša; 

· ātra sirdsdarbība; 

· asinsizplūdumu veidošanās ādā;

· muskuļu krampji;

· neskaidra redze.
Reti (var rasties līdz 1 no 1000 cilvēkiem):

· izsitumi, nieze;

· bronhospazma (elpceļu muskulatūras saspringums, kas izraisa sēcošu elpošanu). Ja sēcoša elpošana rodas pēkšņi pēc Symbicort lietošanas, pārtrauciet to lietot un nekavējoties konsultējieties ar ārstu;

· zems kālija līmenis asinīs; 

· neritmiska sirdsdarbība.

Ļoti reti (var rasties līdz 1 no 10 000 cilvēkiem):

· depresija; 

· uzvedības izmaiņas, sevišķi bērniem;
· sāpes vai spiediena sajūta krūškurvī (stenokardija); 

· cukura (glikozes) daudzuma palielināšanās asinīs; 

· garšas sajūtas pārmaiņas, piemēram, nepatīkama garša mutē; 

· asinsspiediena izmaiņas. 

Inhalējamie kortikosteroīdi var ietekmēt normālo steroīdo hormonu veidošanos ķermenī, īpaši tad, ja šādas zāles lietojat lielās devās un ilgstoši. Iespējamā ietekme var būt šāda:

· kaulu minerālā blīvuma izmaiņas (kauli kļūst trauslāki);

· katarakta (acs lēcas apduļķošanās);

· glaukoma (paaugstināts spiediens acī); 

· bērnu un pusaudžu augšanas ātruma samazināšanās;
· ietekme uz virsnieru dziedzeri (neliels dziedzeris blakus nierēm).

Lietojot inhalējamos kortikosteroīdus, šādas ietekmes rašanās iespēja ir daudz mazāka, nekā lietojot kortikosteroīdu tabletes. 

Ziņošana par blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, izmantojot V pielikumā minēto nacionālās ziņošanas sistēmas kontaktinformāciju. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt Symbicort 
· Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
· Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa, kas norādīts uz flakona etiķetes, kastītes un folijas iepakojuma pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

· Pēc inhalatora izņemšanas no folijas iepakojuma tas jāizlieto 3 mēnešu laikā. Uzrakstiet lietošanas termiņu (3 mēneši pēc iepakojuma atvēršanas) uz inhalatora etiķetes, lai atcerētos, kad jāpārtrauc inhalatora lietošana. 

· Tāpat kā lielākai daļai citu inhalējamo zāļu flakonos zem spiediena, šo zāļu terapeitiskais efekts var samazināties, ja flakons ir auksts. Lai sasniegtu labāko rezultātu, pirms šo zāļu lietošanas tās būtu jāuzglabā istabas temperatūrā. 
· Neatdzesēt un nesasaldēt. Sargāt no sasaldēšanas un tiešas saules gaismas.
· Pēc inhalatora lietošanas vienmēr cieši uzlieciet atpakaļ iemutņa uzgali.
· Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

Brīdinājums. Flakonā ir šķidrums zem spiediena. Nepakļaujiet to temperatūrai, kas pārsniedz 50 °C. Nepārduriet flakonu. Flakonu nedrīkst pārdurt, sadedzināt vai bojāt, pat ja tas šķiet tukšs.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

Ko Symbicort satur

Aktīvās vielas ir budezonīds un formoterola fumarāta dihidrāts. Katrs izsmidzinājums satur 80 mikrogramus budezonīda un 2,25 mikrogramus formoterola fumarāta dihidrāta.

Citas sastāvdaļas ir apaflurāns (HFA 227), povidons un makrogols. Šis inhalators nesatur hlorflurooglekli.

Symbicort ārējais izskats un iepakojums

Symbicort ir inhalators, kas satur zāles. Zāles, balta suspensija inhalācijām, atrodas flakonā zem spiediena, ar pievienotu devas indikatoru. Flakonam ir sarkans plastmasas dozējošais vārstulis ar baltas plastmasas iemutni un integrētu pelēku plastmasas vāciņu aizsardzībai pret putekļiem. Katrs inhalators pēc sagatavošanas lietošanai satur 60 vai 120 izsmidzināmās devas. Katrs inhalators ir atsevišķi iepakots folijā, un iepakojumā ir arī mitruma absorbents.

Symbicort 80/2,25 mikrogrami/izsmidzinājumā, aerosols inhalācijām zem spiediena, suspensija (budezonīds/formoterola fumarāta dihidrāts) ir pieejams iepakojumos pa vienam inhalatoram.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks
AstraZeneca AB

151 85 Södertälje

Zviedrija
Ražotājs

AstraZeneca Dunkerque Production

224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francija
Šīs zāles Eiropas ekonomiskās zonas (EEA) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem: 
Austrija: Symbicort 80 Mikrogramm/2,25 Mikrogramm/Inhalation Druckgasinhalation, Suspension;  Beļģija: Symbicort 80 microgram/2,25 microgram/inhalatie, aërosol, suspensie; Symbicort 80 microgrammes/2,25 microgrammes/inhalation, suspension pour inhalation en flacon pressurisé; Symbicort 80 Mikrogramm/2,25 Mikrogramm/Inhalation, Druckgasinhalation, Suspension;  Bulgārija: Симбикорт 80 микрограма/2,25 микрограма/впръскване Суспензия под налягане за инхалация;  Horvātija: Symbicort 80 mikrograma/2,25 mikrograma po potisku, stlačeni inhalat, suspenzija;  Kipra: Symbicort 80 μικρογραμμάρια/2,25 μικρογραμμάρια/ψεκασμό;  Čehija: Symbicort 80 micrograms/2,25 micrograms/inhalation, suspension in pMDI;  Dānija: Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/inhalation;  Igaunija: Symbicort;  Somija: Symbicort 80 mikrog/2.25 mikrog/inhalaatio;  Francija: Symbicort 100/3 microgrammes par inhalation, suspension pour inhalation en flacon préssurisé;  Grieķija: Symbicort 80 μικρογραμμάρια/2,25 μικρογραμμάρια/ψεκασμό;  Ungārija: Symbicort 2,25 mikrogramm/80 mikrogramm/ adag túlnyomásos inhalációs szuszpenzió;  Islande: Symbicort 80 míkrógrömm/2,25 míkrógrömm/ inhalation; Īrija: Symbicort 100 micrograms/3 micrograms/inhalation;  Itālija: Symbicort;  Latvija: Symbicort 80 mikrogrami/2.25 mikrogrami/ inhalācijā, izsmidzinājumā, aerosols inhalācijām zem spiediena;  Lietuva: Symbicort 80 mikrogramo/2,25 mikrogramo/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija;  Luksemburga: Symbicort 80 microgrammes/2,25 microgrammes/inhalation, suspension pour inhalation en flacon pressurisé;  Malta: Symbicort 100 micrograms/3 micrograms/inhalation, pressurised inhalation, suspension;  Norvēģija: Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/ inhalasjon;  Polija: Symbicort;  Portugāle: Symbicort 80 microgramas/2,25 microgramas/inalação Suspensão pressurizada para inalação; Rumānija: Symbicort 80 micrograme/2,25 micrograme/inhalație, suspensie de inhalat presurizată; Slovākija: Symbicort 80 mikrogramov/2,25 mikrogramov/inhalačná dávka, inhalačná suspenzia v tlakovom obale;  Slovēnija: Symbicort 80 mikrogramov/2,25 mikrograma na vdih, inhalacijska suspenzija pod tlakom;  Spānija: Symbicort 80 microgramos/2,25 microgramos/inhalación suspensión para inhalación en envase a presión;  Zviedrija: Symbicort 80 mikrogram/2.25 mikrogram/inhalation;  Lielbritānija: Symbicort 100 micrograms/3 micrograms actuation pressurised inhalation, suspension
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