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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA

PULMICORT ®
Suspenzija za raspršivanje

0,25mg/ml i 0,50mg/ml

20 ampula x 2ml (0,25 mg/ml)

20 ampula x 2ml (0,50 mg/ml)

Proizvođač: AstraZeneca AB

      Adresa: 151 85 Sodertlje, Kvarnbergagatan 12, Švedska
             Podnosilac zahtjeva: Glosarij d.o.o.



       Adresa: Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
PULMICORT ® 0,25mg/ml i 0,50mg/ml; suspenzija za raspršivanje;
INN : Budesonid

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje
3. Kako se upotrebljava lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK  PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje sadrži lijek koji se naziva budesonid.  On pripada grupi lijekova koji se nazivaju ’kortikosteridi’. On deluje tako što smanjuje  i sprečava oticanje i upalu u Vašim plućima.

· PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje  koristi se za liječenje astme. Takođe se koristi za liječenje krupa kod novorođenčadi i djece.
· PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje  je mali plastični kontejner koji sadrži tečnost. Tečnost se stavlja u mašinu koja se naziva nebulizator. Ova mašina pretvara lek u fine kapljice nalik magli koju zatim udišete kroz masku ili nastavak  za usta.


2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje
Lijek PULMICORT ® ne smijete koristiti:

Ne smijete koristiti lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje ako ste preosjetljivi na budesonid ili bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u poglavlju 6: Dodatne informacije).

Kada uzimate lijek PULMICORT ®, posebno vodite računa:

Prije upotrebe leka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako:

· Imate infekciju pluća

· Prehlađeni ste ili imate infekciju grudnog koša

· Imate oštećenje funkcije jetre

Primjena drugih ljekova 

Važno je da svog ljekara ili farmaceuta obavijestite ako ste u skorije vreme uzeli bilo koji drugi lijek. Ovo uključuje i lijekove koje koje ste kupili bez recepta  ili biljne lijekove zato što djelovanje lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje  može biti izmijenjeno, ili on može mijenjati efikasnost drugih ljekova.

Posebno, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koji od navedenih lijekova:

· Steroidne lijekove

· Lijekove za lječenje gljivičnih infekcija (kao što su itrakonazol i ketokonazol)

Uzimanje lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje sa hranom ili pićima 

Nije primjenljivo.

Primjena lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje u periodu trudnoće i dojenja 

· Ukoliko ste trudni, ili planirate trudnoću, posavetujte se sa Vašim ljekarom prije primjene lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje  - nemojte koristiti lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje  osim ukoliko Vam ga ljekar propiše.

· Ukoliko zatrudnite tokom primene lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje, nemojte prestajati sa primjenom lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje, već se odmah posavetujte sa Vašim ljekarom.
· Ukoliko dojite posavetujte se sa Vašim ljekarom prije primjene lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje  
Uticaj lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je verovatno da će primjena lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje uticati na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilima ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje 

Nije primjenljivo.

3. KAKO se upotrebljava lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje 

· Uvek koristite lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje na način kako Vam je ljekar propisao. Ukoliko niste sigurni kako se lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje koristi pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

· Rastvor koji čini sadržaj PULMICORT ® suspenzije za raspršivanje mora se staviti u nebulizator kako bi se pretvorio u fine kapljice magle pre udisanja, a zatim se udiše kroz masku ili nastavak za usta. Uputstvo za primenu nebulizatora možete naći u odjeljku ´Koliko lijeka uzeti´

Napomena: Nemojte koristiti ultrasonični nebulizator za PULMICORT ® suspenziju za raspršivanje

· Vaše disanje se može popraviti u roku od 2 dana, međutim, da bi lijek dostigao svoje puno djelovanje potrebno je da prođe i do 4 nedelje. Vrlo je važno koristiti lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje svakog dana, čak i kada ne osjećate simtome astme.

Koliko lijeka uzeti

Astma

Vaš ljekar Vam prepisuje dozu lijeka koja je ispravna za Vas. Broj doza dnevno se mijenja prema težini vašeg oboljenja, tj. astme. Vaš ljekar može smanjiti dozu lijeka kada se stanje Vaše astme poboljša.
· Uobičajena početna doza za odrasle i djecu stariju od 12 godina je 1 mg do 2 mg (miligrama) dva puta dnevno.

· Djeci mlađoj od 12 godina obično se propisuju niže doze (0.5 mg do 1 mg dva puta dnevno)

Krup

· Uobičajena doza za djecu je 2 mg dnevno. Može se dati odjednom, ili se može dati 1 mg, praćeno davanjem sljedećih 1 mg nakon 30 minuta.

Uputstvo za upotrebu lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje

1. Odvojiti doznu jedinicu (ampulu) iz stripa. Preostale ampule ostavite u zaštitnom omotaču od folije

2. Pažljivo promućkajte ampulu.

3. Držite ampulu uspravno. Uvrnite vrh ampule kako bi se otvorila.

4. Otvorenu ampulu pričvrstite u posudu nebulizatotra. Pažljivo pritisnite da biste istisli tečnost u posudu.

5. Bacite praznu ampulu. Vratite nazad poklopac nebulizatora.

6. Povežite jedan kraj posude sa maskom ili nastavkom za usta.

7. Povežite drugi kraj posude sa pumpom za vazduh.

8. Pažljivo promućkajte posudu.

9. Uključite nebulizator  i udahnite kapljice magle mirno i duboko uz pomoć maske ili nastavka za usta. Ukoliko koristite masku za lice pobrinite sa da maska čvrsto prianja na lice.

10. Znaćete kada je terapija završena tako što će fine kapljice magle prestati da izlaze kroz Vašu masku ili nastavak za usta.

11. Vreme potrebno za nebulizaciju ukupne količine leka zavisi od vrste opreme koji koristite. Takođe, zavisi i od količine leka koju treba primjeniti.

12. Isperite usta vodom. Vodu ispljunite. Nemojte gutati vodu. Ako ste koristili masku za lice, operite i lice.

13. Posle svake upotrebe  operite posudu nebulizatora i nastavak za usta (ili masku za lice) u toploj vodi sa deterdžentom i dobro obrišite. Posle pranja, osušite sve delove u struji vazduha tako što ćete ih povezati sa otvorom za ispuštanje vazduha ili kompresorom.

Važne informacije o Vašim simptomima astme

Ukoliko osjetite da ostajete bez daha dok koristite lijek Pulmicort Turbuhaler, treba da nastavite sa uzimanjem lijeka, ali se obratite Vašem ljekaru što je prije moguće, pošto Vam može zatrebati dodatna terapija. 
Bez odlaganja kontaktirajte Vašeg ljekara ukoliko:

· Se vaše disanje pogoršava ili se tokom noći često budite sa astmom.

· U jutarnjim satima počnete da osjećate teskobu u grudima koja traje duže nego uobičajeno.

Ovi znaci mogu da govore da Vaše stanje nije kontrolisano na pravi način i da Vam je bez odlaganja potrebna drugačija ili dodatna terapija.

Ako ste uzeli više lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje nego što je trebalo 

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje nego što bi trebalo, posavetujte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje 

Ukoliko ste propustili jednu dozu, uzmite sljedeću dozu prema preporučenom režimu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje 

Nije primjenljivo.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje može da ispolji neželjena dejstva, iako ih ne osjete svi pacijenti.

Ukoliko Vam se desi bilo šta od pomenutog, prestanite sa korištenjem Pulmicort Turbuhalera i odmah se posavetujte sa Vašim ljekarom.

· Otok lica, posebno oko usta (sa mogućim oticanjem usana, jezika, očiju i ušiju), osip, svrab, kontaktni dermatitis (kožni problem), gušobolju i suženje disajnih puteva (stezanje mišiča disajnih puteva koje izaziva teško disanje). Ovo može značiti da imate alergijsku reakciju. Ovo se retko dešava, pogađa manje o  1 osobe na 1.000 ljudi.

· Nagla pojava teškog disanja posle inhalacije lijeka. Ovo se dešava vrlo retko, pogađa manje od 1 osobe na 10.000 ljudi.

· Druga moguća neželjena dejstva:

Česta  (kod manje od 1 na 10 osoba):  Gljivične infekcije usne šupljine .Ovo je manje verovatno ukoliko isperete usta vodom posle primjene PULMICORT ® suspenzije za raspršivanje 
· Blaga ritacija ždrijela, kašalj i promuklost.

Rijetka (kod manje od 1 na 1000 osoba):

· Kožni osip posle primene maske za lice. Ovo se može sprečiti pranjem lica posle upotrebe maske za lice.

· Uznemirenost i  nervoza 

· Depresija 

· Poremećaji u ponašanju 
· Pojava modrica na koži
· Gubitak glasa

· Promuklost (kod djece)

Kortikosteroidi koje udahnete mogu uticati na normalno stvaranje steroidnih hormona u Vašem telu. Posebno ukoliko koristite visoke doze u dužem vremenskom periodu. Promjene uključuju:

· Promjene mineralne gustine kostiju (krtost kostiju)

· Katarakta (zamućenje sočiva u Vašem oku)

· Glaukom (povečan pritisak u Vašem oku)

· Usporeni rast kod djece i adolescenata

· Uticaj na nadbubrežnu žlijezdu (mala žlijezda koja se  nalazi pored bubrega)

Značajno je manja verovatnoća da će se ove promjene desiti pri primeni inhalacionih kortikosteroida u poređenju sa tabletama kortikosteroida.

Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ako primetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu za pacijenta, obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Nadražaj kože lica opisan je u nekim slučajevima kad je korišćena za inhalaciju maska za lice. Da bi se ovo izbjeglo morate uvijek umiti lice poslije upotrebe maske za lice radi unošenja lijeka PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje; vidjeti ‘Uputstvo za upotrebu’.

5. KAKO ČUVATI LIJEK PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje 

Rok upotrebe 

· Lijek se mora upotrijebiti prije isticanja datuma odštampanog na kutiji lijeka i zaštitnoj foliji.

· Kada se zaštitna folija jednom otvori pojedinačne dozne jedinice u otvorenom omotaču od folije treba da se iskoriste u toku 3 mjeseca. Napomena: Preporuka je da se na omotaču zapiše datum otvaranja folije kako biste lakše zapamtili.

· Ako se iskoristi samo deo suspenzije koliko ima svaka pojedinačna dozna jedinica, ostatak zapremine lijeka treba odmah baciti.

· Lijek se čuva na temperaturi ispod 30 °C. Čuvati lijek u originalnom kartonskom pakovanju i zaštitnoj foliji zaštićeno od direktne sunčeve svjetlosti. Lijek se ne smije zamrzavati.

· Lijek čuvati na bezbednom mestu,van domašaja djece.

6.DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje 

Lijek PULMICORT® suspenzija za raspršivanje sadrži aktivnu supstancu budesonid u jačinama 0,25mg/ml i 0,50mg/ml. 

Pomoćne materije su: dinatrijum-edetat, natrijum-hlorid, polisorbat 80, limunska kiselina, bezvodna, natrijum-citrat i voda za injekcije. 

Kako izgleda lijek PULMICORT ® suspenzija za raspršivanje ® i sadržaj pakovanja 

Po pet pojedinačnih doznih jedinica (ampula) od 2ml su sastavljene/zataljene i upakovane u omotač od aluminijumske folije. 

Jedna kutija sadrži četiri omotača od aluminijumske folije. 

Svaka pojedinačna dozna jedinica sadrži 2 ml suspenzije za raspršivanje. Sadržaj mora biti nebuliziran (pretvoren u kapljice magle) pre udisanja. 
Nosilac dozvole i proizvođač 

Nosilac dozvole :  Glosarij d.o.o.

     Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: 
    AstraZeneca AB



    151 85 Sodertalje, Kvarnbergagatan 12, Švedska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Jul, 2012.
Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj  i datum dozvole:

Pulmicort®, suspenzija za raspršivanje, 0.25 mg/ml, 20 ampula: 2030/12/100 – 483

Pulmicort®, suspenzija za raspršivanje, 0.5 mg/ml, 20 ampula: 2030/12/101 - 484
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