INFORMACIJA O LEKU
SYMBICORT TURBUHALER (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus) - (160 mikrogramow +
4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji.
Sklad jakosciowy i ilo§ciowy: Kazda dawka dostarczona (dawka leku opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera:
160 mikrogramow budezonidu i 4,5 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego. Kazda dawka
odmierzona zawiera 200 mikrograméw budezonidu i 6 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Jedna dostarczona dawka zawiera 730 mikrogramow laktozy
jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL).
Postaé¢ farmaceutyczna: Proszek do inhalacji. Biaty proszek.
Wskazania do stosowania: Astma oskrzelowa Symbicort Turbuhaler (160 mikrogramow +
4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng jest przeznaczony do systematycznego leczenia osob dorostych i mlodziezy
(w wieku od 12 lat i starszych) z astmg oskrzelowa, u ktorych wskazane jest jednoczesne stosowanie
wziewnych glikokortykosteroidow i dlugo dziatajacych agonistow receptorow br-adrenergicznych, gdy: -
leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami i krétko dzialajacymi wziewnymi agonistami receptorow
bs-adrenergicznych stosowanymi doraznie nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawdw choroby lub - objawy
choroby sg odpowiednio kontrolowane za pomoca wziewnych glikokortykosteroidow i dtugo dziatajacych
agonistow receptorow br-adrenergicznych stosowanych osobno. Przewlekla obturacyjna choroba phuc
(POChHP) Symbicort Turbuhaler (160 mikrogramow + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng jest wskazany do
objawowego leczenia pacjentow dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, z POChP z natgzong objetoscia
wydechowg pierwszosekundowa (FEV ) < 70% warto$ci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i
zaostrzeniem choroby w wywiadzie mimo systematycznej terapii lekami rozszerzajacymi oskrzela (patrz takze
punkt 4.4 w ChPL).
Dawkowanie i sposéb podawania: Droga podania: podanie wziewne.
Dawkowanie Astma Symbicort Turbuhaler nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia astmy.
Dawkowanie lekow wchodzacych w sktad produktu leczniczego Symbicort nalezy ustala¢ indywidualnie,
zaleznie od stopnia cigzkosci choroby. Nalezy zwrdci¢ na to szczegolng uwage zaroOwno w momencie
rozpoczynania leczenia produktem zlozonym, jak i podczas ustalania dawki podtrzymujace;j. Jesli u pacjenta jest
konieczne zastosowanie budezonidu i (lub) formoterolu w dawkach innych niz dostepne w inhalatorze ze
ztozonym produktem leczniczym Symbicort, leczenie nalezy uzupetic przepisujac odpowiednie dawki
wziewnych agonistow receptorow b-adrenergicznych i (lub) glikokortykosteroidow. Dawke nalezy dobiera¢ do
ustalenia najmniejszej dawki, ktora zapewnia skuteczne opanowanie objawow choroby. Stan pacjenta powinien
by¢ regularnie oceniany przez lekarza, tak by stosowana dawka produktu leczniczego Symbicort pozostawata
optymalna. Jezeli uzyskano dtugotrwate opanowanie objawow choroby podczas stosowania najmniejsze;j
zalecanej dawki, nastgpnym krokiem moze by¢ proba zmiany leczenia na leczenie samym tylko
glikokortykosteroidem wziewnym. Symbicort moze by¢ stosowany w leczeniu na dwa rézne sposoby: A.
Leczenie podtrzymujace: Symbicort jest stosowany systematycznie jako leczenie podtrzymujace, a dodatkowy
szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela jest stosowany doraznie. B. Leczenie podtrzymujace oraz
dorazne: Symbicort jest stosowany systematycznie jako leczenie podtrzymujace oraz doraznie w odpowiedzi na
wystepujace objawy.
A. Leczenie podtrzymujace produktem leczniczym Symbicort
Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby przez caty czas mial przy sobie szybko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela do
zastosowania w razie koniecznosci. Zalecane dawkowanie: Dorosli (w wieku od 18 lat): 1-2 inhalacje dwa razy
na dobg. U niektorych pacjentdow moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki maksymalnie do 4 inhalacji dwa razy
na dobe. Mfodziez (w wieku 12-17 lat): 1-2 inhalacje dwa razy na dobe. W praktyce, jezeli podczas leczenia
opanowano objawy choroby stosujac schemat dawkowania dwa razy na dobe, dobieranie najmniejszej
skutecznej dawki moze polega¢ na stosowaniu produktu Symbicort raz na dobe, jezeli w opinii lekarza dla
utrzymania opanowania objawow konieczne jest podawanie dlugo dzialajacych lekow rozszerzajacych oskrzela
w polaczeniu z kortykosteroidem wziewnym. Zwigkszenie czgstosci przyjmowania szybko dzialajacych lekow
rozszerzajacych oskrzela wskazuje na pogorszenie kontroli astmy. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ zmiane
sposobu leczenia astmy. Dzieci (w wieku 6 lat oraz starsze): Dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat dostepny jest
produkt o mniejszej mocy, (80 mikrogramow + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjng. Dzieci w wieku ponizej 6
lat: Ze wzgledu na ograniczone dane produkt leczniczy Symbicort nie jest zalecany do stosowania u dzieci w
wieku ponizej 6 lat.
B. Leczenie podtrzymujace i dorazne produktem leczniczym Symbicort
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Pacjent przyjmuje produkt leczniczy Symbicort codziennie w leczeniu podtrzymujacym oraz dodatkowo w razie
potrzeby w odpowiedzi na wystepujace objawy. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby przez caly czas miat przy sobie
produkt leczniczy Symbicort do zastosowania w razie koniecznosci. U pacjentow stosujacych Symbicort jako
lek dorazny, lekarz powinien omowi¢ z pacjentem profilaktyczne zastosowanie produktu Symbicort w
zapobieganiu zwezeniu oskrzeli wywolanemu przez alergen lub wysitek fizyczny; zalecane uzycie leku
powinno uwzglednia¢ czgstos¢ zapotrzebowania. W przypadku czestej potrzeby rozszerzania oskrzeli bez
koniecznosci zwickszenia dawki wziewnych kortykosteroidow, nalezy zastosowac alternatywny lek dorazny.
Podtrzymujace i dorazne leczenie produktem leczniczym Symbicort nalezy rozwazy¢ przede wszystkim u
pacjentow, u ktorych: - kontrola objawdw astmy jest niewystarczajaca i czesto konieczne jest stosowanie lekow
rozszerzajacych oskrzela, - zaostrzenia astmy wystepujace w przesztosci wymagaly interwencji medycznej. U
pacjentow, ktorzy czesto przyjmuja duze dawki produktu leczniczego Symbicort doraznie, nalezy $cisle
monitorowa¢ wystepowanie dziatan niepozadanych zaleznych od dawki. Zalecane dawkowanie: Dorosli i
miodziez (12 lat i starsi): Zalecana dawka podtrzymujaca to 2 inhalacje na dobe, przyjmowane jako 1 inhalacja
rano i 1 inhalacja wieczorem lub jako 2 inhalacje przyjmowane jednocze$nie, rano lub wieczorem. U niektorych
pacjentow odpowiednia moze by¢ dawka podtrzymujaca wynoszaca 2 inhalacje dwa razy na dobg. W
przypadku wystapienia objawow pacjent powinien przyja¢ doraznie 1 dodatkowa inhalacje. Jesli po kilku
minutach objawy nie ustgpia, pacjent powinien przyja¢ kolejng dawke dodatkowsa. Nie wolno przyjmowac
jednorazowo wigcej niz 6 inhalacji. Zazwyczaj nie jest konieczne przyjmowanie wigcej niz 8 inhalacji na dobe,
jednak przez ograniczony okres mozna przyjmowac do 12 inhalacji na dobg. Pacjentom, ktdrzy przyjmuja
wigcej niz 8 inhalacji produktu leczniczego na dobe, nalezy kategorycznie zaleci¢ skontaktowanie si¢ z
lekarzem prowadzacym. Nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢ zmiang leczenia podtrzymujacego.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt leczniczy Symbicort nie jest zalecany w leczeniu podtrzymujacym i
doraznym u dzieci. POChP Zalecane dawkowanie: Dorosli: 2 inhalacje dwa razy na dobe. Informacje ogolne
Szczegolne grupy pacjentow: Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym
wieku. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Symbicort u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek. U pacjentéw z ciezka marskosciag watroby moze dojs¢ do zwigkszenia ekspozycji
na formoterol i budezonid, poniewaz obie substancje sa metabolizowane glownie w watrobie. Sposdb
podawania Instrukcja prawidlowego stosowania produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler: Lek zawarty w
inhalatorze Symbicort Turbuhaler jest z niego uwalniany podczas wdechu wykonywanego przez pacjenta.
Oznacza to, ze podczas wdechu przez ustnik substancja lecznicza jest przenoszona z powietrzem wdychanym
przez pacjenta do drog oddechowych. Uwaga: Wazne jest, aby pouczy¢ pacjenta - aby uwaznie przeczytat
instrukcj¢ uzycia inhalatora w ulotce dla pacjenta, zalaczonej do kazdego inhalatora Symbicort Turbuhaler. - o
koniecznosci wykonywania natezonego i glebokiego wdechu przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia do
phuc optymalnej dawki leku. - aby nigdy nie wykonywat wydechu przez ustnik inhalatora. - o koniecznosci
zamknigcia inhalatora Symbicort Turbuhaler po uzyciu. - o konieczno$ci wyptukania jamy ustnej woda po
kazdej inhalacji dawki podtrzymujacej, w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustnej i gardta. W przypadku
wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardia pacjent powinien wyptuka¢ jame ustng wodg takze po przyjeciu
dawki produktu leczniczego stosowanej doraznie. Ze wzgledu na bardzo mata ilo$¢ proszku pacjent moze nie
wyczu¢ smaku ani zapachu leku po inhalacji produktu leczniczego Symbicort Turbuhaler.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1 ChPL (laktoze, ktora zawiera niewielkie ilosci biatek mleka).

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Porady dotyczace dawkowania

Po opanowaniu objawow astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego
Symbicort. Wazna jest regularna ocena stanu pacjentéw podczas zmniejszania dawki. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego Symbicort (patrz punkt 4.2 w ChPL). Pacjentom nalezy
zaleci¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego, czyli produkt leczniczy
Symbicort (u pacjentdow stosujacych Symbicort w leczeniu podtrzymujacym i doraznym) lub oddzielny szybko
dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela (w przypadku pacjentéw stosujacych Symbicort tylko w leczeniu
podtrzymujacym). Pacjentom nalezy przypomnie¢, ze dawke¢ podtrzymujaca produktu leczniczego Symbicort
nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawow choroby. W celu ograniczenia ryzyka
wystapienia zakazen drozdzakowych w obrebie jamy ustnej 1 gardta (patrz punkt 4.8 w ChPL) nalezy poleci¢
pacjentowi, aby ptukal usta woda po wykonaniu inhalacji dawki podtrzymujacej. Jesli wystapia plesniawki w
jamie ustnej i gardle, pacjent powinien takze ptukac jame ustng woda po doraznej inhalacji leku. W przypadku
przerywania leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki. Nie nalezy nagle przerywaé stosowania
produktu leczniczego. Catkowite odstawienie wziewnych kortykosteroidow nie powinno by¢ brane pod uwagg,
chyba Ze jest to tymczasowo wymagane w celu potwierdzenia rozpoznania astmy. Nasilenie choroby Podczas
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leczenia produktem leczniczym Symbicort mogg wystapic ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane z astma i
zaostrzenia astmy. Nalezy poprosi¢ pacjentow, by kontynuowali leczenie, ale zasiegneli porady lekarza, jesli
objawy astmy nadal nie beda kontrolowane lub nasilg si¢ po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym
Symbicort. Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy lub przyjmuje dawke produktu leczniczego Symbicort wicksza
niz zalecana dawka maksymalna, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.2 w ChPL). Nagte

i postepujace pogorszenie kontroli astmy lub POChP jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu i u pacjenta w
trybie pilnym nalezy przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ konieczno$é
zwickszenia dawki kortykosteroidow, np. podanie doustnych kortykosteroidéw lub zastosowanie
antybiotykoterapii, jesli wystapita infekcja. Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia produktem Symbicort podczas
zaostrzenia, znacznego lub ostrego pogorszenia przebiegu astmy. Zmiana z leczenia doustnego Nalezy
zachowac szczegdlna ostroznos$¢ podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami podawanymi ogdlnie na
leczenie produktem leczniczym Symbicort w przypadku jakichkolwiek podstaw do podejrzen, ze wskutek
wczesniejszego leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogdélnym moglo doj$¢ do zaburzenia czynnosci
nadnerczy. Zastosowanie leczenia budezonidem stosowanym wziewnie zwykle zmniejsza zapotrzebowanie
pacjenta na glikokortykosteroidy podawane doustnie, jednak u pacjentow, u ktorych dokonywana jest zmiana
leczenia z glikokortykosteroidow stosowanych doustnie na stosowane wziewnie istnieje ryzyko utrzymywania
si¢ przez dos$¢ dtugi czas zmniejszonej rezerwy nadnerczowej. Powrot do wiasciwego stanu moze nastgpi¢ po
znacznym uplywie czasu po przerwaniu terapii doustnymi steroidami i dlatego zmiana terapii z doustnych
steroidow na wziewny budezonid moze by¢ zwiazana z ryzykiem wynikajacym z zaburzen czynnosci nadnerczy
przez dtuzszy okres czasu. W zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowaé czynnos¢ osi HPA. Podczas zmiany
terapii z doustnej na produkt leczniczy Symbicort zazwyczaj wystgpuje zmniejszenie dziatania
ogolnoustrojowego steroidow, co moze skutkowaé wystapieniem objawow alergii i zapalenia stawow, takich jak
niezyt nosa, wyprysk i bol migsni i stawow. Nalezy wowczas rozpoczaé leczenie objawowe. Nalezy
podejrzewac¢ mozliwo$¢ niewystarczajacego dziatania glikokortykosteroidow, jesli w rzadkich przypadkach
wystapia objawy, takie jak: zmegczenie, bol glowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach niekiedy
konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow. Substancje pomocnicze
Symbicort Turbuhaler zawiera laktoz¢ jednowodng (<1 mg/dawke inhalacyjng). Taka ilo$¢ laktozy zazwyczaj
nie powinna mie¢ znaczenia klinicznego u pacjentdw z nietolerancja laktozy. Laktoza wchodzaca w sktad
produktu leczniczego zawiera mate ilosci biatek mleka, ktére moga powodowac wystapienie reakcji
alergicznych. Interakcje z innymi produktami leczniczymi Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego Symbicort z itrakonazolem, rytonawirem, jak rowniez z innymi silnymi inhibitorami izoenzymu
CYP 3A4 (patrz punkt 4.5 w ChPL). Jezeli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania tych lekow, przerwa
miedzy ich zastosowaniem a przyj¢ciem produktu leczniczego Symbicort powinna by¢ jak najdtuzsza. Nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Symbicort w leczeniu podtrzymujacym i doraznym u pacjentow
stosujacych leki, ktore sg silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Ostrozno$¢ u pacjentow ze szczegolnymi
chorobami Symbicort nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy, guzem
chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, niewyréwnana hipokaliemia, kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem
drogi odptywu z lewej komory, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, ciezkim
nadci$nieniem tgtniczym, tetniakiem i innymi cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi

jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmie czy cigzka niewydolnos$¢ serca. Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas leczenia pacjentow z wydtuzeniem odstepu QTc, poniewaz sam formoterol moze powodowac
wydtuzenie odstepu QTc. Podczas stosowania duzych dawek agonistow receptorow beta, adrenergicznych moze
wystapi¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistow receptoréw [, adrenergicznych i
innych lekow zmniejszajacych stezenie potasu w surowicy lub zwigkszajacych ich dziatanie hipokaliemiczne,
np. pochodnych ksantynowych, steroidow lub lekow moczopednych, moze powodowaé sumowanie si¢ tych
dziatan. Zaleca si¢ zachowanie szczegodlnej ostroznosci w przypadku nieustabilizowanej astmy wymagajacej
zmiennego uzycia doraznych lekéw rozszerzajacych oskrzela, w przypadku ostrej cigzkiej astmy, poniewaz
powiazane z nig ryzyko moze nasili¢ si¢ w wyniku niedotlenienia narzadow i tkanek oraz w innych stanach ze
zwigkszonym ryzykiem hipokaliemii. W tych okoliczno$ciach zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w
surowicy. U pacjentow z cukrzyca nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy we krwi, podobnie jak
w przypadku leczenia innymi agonistami receptorow [, adrenergicznych. U pacjentdw z czynnag lub przebyta
gruzlica ptuc, grzybiczym lub wirusowym zakazeniem droég oddechowych nalezy rozwazy¢ potrzebe stosowania
glikokortykosteroidow wziewnych oraz ewentualnie zmiang ich dawki. Objawy ogélnoustrojowe Objawy
ogolnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych kortykosteroidow, szczegoélnie,
gdy sa one stosowane dtugotrwale w duzych dawkach. Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow po
zastosowaniu wziewnych kortykosteroidow jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidow
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doustnych. Do mozliwych objawdw ogolnoustrojowych zalicza si¢: zespot Cushinga, objawy zblizone do
zespohlu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme i jaskre oraz rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian
zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokdj, depresje lub agresje
(szczegolnie u dzieci) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Potencjalne oddzialywanie na gesto$¢ mineralna kos$ci nalezy
bra¢ pod uwagge szczegolnie u pacjentdow przyjmujacych dtugotrwale duze dawki leku, u ktorych wspotistnieja
czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy. Diugotrwate badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujacych
$rednio 400 mikrogramow na dobe (dawki odmierzonej) lub z udziatem dorostych stosujacych wziewnie
budezonid w dawce dobowej 800 mikrograméw (dawka odmierzona) nie wykazaty znaczacego wptywu na
gesto$¢ mineralng kosci. Nie ma danych dotyczacych skutkow stosowania produktu leczniczego Symbicort w
wiekszych dawkach. Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego
stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza
(CSCR), ktdra notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Czynnosé
nadnerczy Leczenia uzupehiajgcego steroidami ogdlnoustrojowymi lub budezonidem podawanym wziewnie
nie nalezy nagle przerywac. Dhugotrwale leczenie duzymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow,
szczegolnie dawkami wigkszymi niz zalecane, moze rowniez powodowac klinicznie znaczace zahamowanie
czynnosci nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie kortykosteroidow podawanych ogodlnie
w okresach stresu, takich jak ostre infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagte zmniejszenie dawki steroidow moze
spowodowac ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o wystgpieniu
ostrego przetomu nadnerczowego moga by¢ w pewnym stopniu maskowane, ale moga to by¢: jadtowstret, bol
brzucha, utrata masy ciala, zmeczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty, obnizony poziom $wiadomosci, drgawki,
niedoci$nienie tetnicze i hipoglikemia. Paradoksalny skurcz oskrzeli Tak jak w przypadku innych lekow
podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia si¢ nasileniem §wistow
oskrzelowych i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu leczniczego. Jesli u pacjenta wystapi
paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego Symbicort, oceni¢
stan pacjenta i wdrozy¢ leczenie alternatywne, jesli jest to konieczne. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na
szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast (patrz punkt 4.8 w
ChPL). Dzieci i mlodziez Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci, ktére przyjmujg dlugotrwale wziewne
glikokortykosteroidy. W razie wystapienia spowolnienia wzrostu nalezy rozwazy¢ zmiang sposobu leczenia w
celu zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu wziewnego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki, przy ktorej
astma jest wlasciwie kontrolowana. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania
glikokortykosteroidu i mozliwe ryzyko spowolnienia wzrostu. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ skonsultowanie
sposobu leczenia z pediatra pulmonologiem. Ograniczone dane z dlugotrwatych badan wskazuja, ze wigkszos¢
dzieci i mtodziezy leczonych budezonidem wziewnym osigga spodziewany wzrost w okresie dojrzatosci.
Jednak na poczatku leczenia obserwowano niewielkie, przemijajace spowolnienie wzrostu (okoto 1 cm),
wystepujace zazwyczaj w pierwszym roku leczenia. Populacja pacjentow z POChP Nie ma danych z badan
klinicznych dotyczacych stosowania produktu Symbicort Turbuhaler u pacjentéw z POChP, u ktorych przed
podaniem leku rozszerzajacego oskrzela warto$¢ FEV, wynosita >50% warto$ci naleznej, a po podaniu leku
rozszerzajacego oskrzela <70% wartosci naleznej (patrz punkt 5.1 w ChPL). U pacjentow z POChP
otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie czgstosci wystepowania zapalenia ptuc,
w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istniejg pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia
zapalenia ptuc wraz ze zwickszeniem dawki steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we
wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych na réznice migdzy produktami
zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze
powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich zapalenie ptuc,
poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czgsto si¢ naktadajg. Do czynnikow ryzyka
zapalenia ptuc u pacjentow z POChP naleza aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata
(BMI) i ciezka posta¢ POChP.

Dzialania niepozadane: Ze wzgledu na to, ze produkt Symbicort zawiera zar6wno budezonid i formoterol, po
jego zastosowaniu mozliwe jest wystgpienie tego samego rodzaju dziatan niepozadanych, jakie byty
obserwowane po zastosowaniu budezonidu i formoterolu. Jednoczesne podanie tych dwoch substancji nie
powoduje zwigkszenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi leku sg farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane typowe dla agonistow
receptorow b-adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie serca. Sg one tagodne i zwykle ustepuja po kilku
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dniach od rozpoczgcia leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
budezonidu i formoterolu, pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzagdow oraz czgstoscia
wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1
Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzgdow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia grzybicze (kandydoza) jamy ustnej
pasozytnicze i gardla
Zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP)
Zaburzenia uktadu Rzadko Natychmiastowe i op6znione reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci, np. wyprysk, pokrzywka, swiad,
zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy
i reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia Bardzo rzadko Zespot Cushinga, zahamowanie czynnosci
endokrynologiczne nadnerczy, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci
Zaburzenia metabolizmui | Rzadko Hipokaliemia
odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Agresja, nadpobudliwo$¢ psychoruchowa,

niepokdj, zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany zachowania (gtownie u dzieci)

Zaburzenia uktadu Czgsto Bole glowy, drzenia mie$ni
nerwowego Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Bardzo rzadko Zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)
Bardzo rzadko Zaéma i jaskra
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca
Niezbyt czgsto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie

przedsionkéw, tachykardia nadkomorowa,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa. Wydluzenie odstepu QTc¢

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany ci$nienia tetniczego

Zaburzenia uktadu

Czesto

Lagodne podraznienie gardta, kaszel, dysfonia w

oddechowego, klatki tym chrypka
piersiowej 1 srodpiersia Rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotadka i jelit | Niezbyt czesto Nudnoéci
Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt czesto Latwe siniaczenie
podskornej

Zaburzenia migsniowo- Niezbyt czgsto Kurcze mig$ni

szkieletowe 1 tkanki
facznej

Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta spowodowane sa osadzaniem si¢ leku. W celu zminimalizowania
ryzyka takich zakazen nalezy poradzi¢ pacjentom przeptukanie jamy ustnej wodg po kazdym zastosowaniu leku
w dawce podtrzymujacej. Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta reaguja zwykle na miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze bez potrzeby przerywania stosowania wziewnego glikokortykosteroidu. Jezeli w jamie ustne;j
i gardle wystapig plesniawki, pacjent powinien plukac¢ jame ustng woda takze po inhalacjach doraznych.
Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow,
wystapi¢ moze paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia si¢ nasileniem §wistow oskrzelowych i dusznos$ci
bezposrednio po przyjeciu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na krétko dziatajace wziewne leki

2026-01-01 Aktualizacja ceny (Obwieszczenie MZ z 18.12.2025 ws. wykazu lekow refundowanych na
1.01.2026) oraz drobne korekty edytorskie



rozszerzajace oskrzela i nalezy leczy¢ go od razu po wystapieniu. Nalezy wowczas natychmiast przerwaé
stosowanie produktu leczniczego Symbicort, oceni¢ stan pacjenta i wprowadzi¢ leczenie alternatywne, jesli
konieczne (patrz punkt 4.4 w ChPL). Moga wystapi¢ objawy zwigzane z ogolnoustrojowym dzialaniem
wziewnych glikokortykosteroidow, szczegolnie, gdy leki te sa stosowane dtugotrwale i w duzych dawkach.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow po zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidow jest
znacznie mniejsze niz po zastosowaniu glikokortykosteroidow doustnych. Do mozliwych objawow
ogolnoustrojowych zalicza si¢: zespot Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie
czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme
1 jaskre. Moze wystapi¢ takze zwigkszona wrazliwo$¢ na infekcje oraz zaburzenie zdolno$ci przystosowania si¢
do sytuacji stresowych. Dzialania takie prawdopodobnie zalezne sg od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnej 1
wezesniejszej ekspozycji na dziatanie steroidow oraz od indywidualnej wrazliwos$ci. Leczenie agonistami
receptorow br-adrenergicznych moze powodowaé zwigkszenie stgzenia insuliny, wolnych kwaséw
thuszczowych, glicerolu i zwigzkow ketonowych. Dzieci Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci
otrzymujacych dtugotrwale leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami (patrz punkt 4.4 w ChPL).
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPL numer: 18334

Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Urzedowa cena detaliczna/kwota doplaty ponoszona przez ubezpieczonego pacjenta: 127,53 PLLN/36,84
PLN

»Symbicort” i ,,Turbuhaler” sa znakami towarowymi zastrzezonymi dla firm grupy AstraZeneca.

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postgpu 14, 02-676
Warszawa, tel. (22) 2457300, fax. (22) 4853007, www.astrazeneca.pl
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