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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA
Pulmicort® Turbuhaler®
Prašak za inhalaciju

200 mikrograma/doza

400 mikrograma/doza

Jedan turbahaler sa 100 doza

	Proizvođač:
	AstraZeneca AB

	Adresa:
	151 85 Sodertalje, Švedska

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


Pulmicort® Turbuhaler®, 200 mikrograma/doza, 400 mikrograma/doza, prašak za inhalaciju
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:

· Šta je lijek Pulmicort® Turbuhaler® i čemu je namijenjen
· Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Pulmicort® Turbuhaler® 

· Kako se upotrebljava lijek Pulmicort® Turbuhaler®
· Moguća neželjena dejstva 

· Kako čuvati lijek Pulmicort® Turbuhaler® 

· Dodatne informacije

ŠTA JE LIJEK Pulmicort® Turbuhaler® I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Pulmicort Turbuhaler je inhalator. Sadrži lijek koji se naziva budesonid.  On pripada grupi lijekova koji se nazivaju ’kortikosteridi’. On djeluje tako što smanjuje  i sprečava oticanje i upalu u Vašim plućima.

Vaš ljekar Vam je propisao ovaj lijek za lječenje astme.Vaš ljekar će Vam propisati dva inhalatora za liječenje astme: Pulmicort Turbuhaler   i odvojeni ’inhalator za olakšanje tegoba’. 

· Koristite Pulmicort Turbuhaler svakog dana, kao što Vam je ljekar rekao. To pomaže da se spriječi pojava simptoma astme.

· Koristite Vaš ’inhalator za olakšanje tegoba’ kada dobijete simptome astme, kako biste ponovo lakše disali.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Pulmicort® Turbuhaler®
Lijek Pulmicort® Turbuhaler® ne smijete koristiti:
Ne uzimajte lijek Pulmicort® Turbuhaler®  ako ste:

·  preosjetljivi (alergični) na budesonid (jedini sastojak ovog lijeka). 

Kada uzimate lijek Pulmicort® Turbuhaler®, posebno vodite računa:

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta 

· ako imate zapaljenje pluća
· ako ste prehlađeni ili imate grudnog koša ili druge probleme sa disanjem.
· ako ste ikada imali tuberkulozu. 

· ako 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 uključije i lijekove koje koje ste kupili bez recepta  ili biljne lijekove zato što djelovanje lijeka Pulmicort Turbuhaler  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® Turbuhaler® sa hranom ili pićima

Nije primjenljivo.

Primjena lijeka Pulmicort® Turbuhaler® u periodu trudnoće i dojenja


Ukoliko ste trudni, ili planirate trudnoću, posavetujte se sa Vašim ljekarom prije primene lijeka Pulmicort Turbuhaler  - nemojte koristiti lijek Pulmicort Turbuhaler  osim ukoliko Vam ga ljekar propiše.

· Ukoliko zatrudnite tokom primene lijeka Pulmicort Turbuhaler, nemojte prestajati sa primenom lijeka Pulmicort Turbuhaler, već se odmah posavetujte sa Vašim ljekarom.
· Ukoliko dojite posavetujte se sa Vašim ljekarom prije primene lijeka Pulmicort Turbuhaler

Uticaj lijeka Pulmicort® Turbuhaler® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je verovatno da će primjena lijeka Pulmicort Turbuhaler  uticati na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom ili rukujete opasnim mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Pulmicort® Turbuhaler®  
Ukoliko koristite visoke doze lijeka Pulmicort Turbuhaler  Vaš ljekar Vas može posavetovati  da sa sobom nosite karticu sa obavještenjem da ste na steroidnoj terapiji.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Pulmicort® Turbuhaler®
· Uvek koristite lijek Pulmicort Turbuhaler na način kako Vam je ljekar propisao. Ukoliko niste sigurni kako se lijek Pulmicort Turbuhaler koristi pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

· Ukoliko je lijek Pulmicort Turbuhaler namenjen za Vaše dijete, vodite računa da ga koristi na način kako je doktor propisao.

· Vrlo je važno koristiti lijek Pulmicort Turbuhaler svakog dana, čak i kada ne osećate simptome astme.

· 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.

Važne informacije o Vašim simptomima astme

Ukoliko osetite da ostajete bez daha dok koristite lijek Pulmicort Turbuhaler, terba 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 osećate 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.

Koristite Vaš lijek Pulmicort Turbuhaler svakog dana. Ovo će sprečiti pojavu simptoma astme. Vaš ljekar će Vas posavetovati koja je odgovarajuća doza za terapiju Vaših simptoma astme. Vaš ljekar će korigovati dozu lijeka na najmanju dozu potrebnu za kontroolu Vaše astme.

Ukoliko Vam je Vaš ljekar propisao da koristite lijek Pulmicort Turbuhaler dva puta dnevno:

Odrasli i djeca starija od 13 godina:

· Uobičajena doza je 1 ili 2 inhalacije, dva puta dnevno (ujutru i uveče)

· Vaš ljekar može povećati dozu do maksimalno 1600 mikrograma dnevno.

· Ukoliko se stanje Vaše astme pogoršava i ukoliko koristite ’inhalator za olakšanje tegoba’ češće ili imate više simptoma:

· Odmah uzmite dvostruku dozu lijeka Pulmicort Turbuhaler i posavetujte se sa Vašim ljekarom što je prije moguće.
· Uzmite dvostruku dozu lijeka tako što ćete uzeti dva puta više inhalacija svaki put.
Primjena kod djece

Djeca uzrasta od 5 do 12 godina

· Uobičajena doza je 1 ili 2 inhalacije, dva puta dnevno (ujutru i uveče)

· Ljekar  može povećati dozu do maksimalno 800 mikrograma dnevno.

Ukoliko Vam je Vaš ljekar propisao da koristite lijek Pulmicort Turbuhaler jednom dnevno:

· Koristite lijek Pulmicort Turbuhaler samo jednom dnevno ukoliko Vam je ljekar tako propisao;

· Koristite lijek Pulmicort Turbuhaler  u isto vreme svake večeri.

Odrasli i djeca starija od 13 godina:

· Uobičajena doza je 1 ili 2 inhalacije, uveče

· Ukolko se stanje Vaše astme pogoršava i ukoliko koristite ’inhalator za olakšanje tegoba’ češće ili imate više simptoma:

· Odmah uzmite dvostruku dozu lijeka Pulmicort Turbuhaler i posavetujte se sa Vašim ljekarom što je prije moguće.
· Uzmite dvostruku dozu lijeka tako što ćete inhalirati lijek dva puta dnevno (ujutru i uveče).
Primjena kod djece

Djeca uzrasta od 5 do 12 godina

· Uobičajena doza je 1 ili 2 inhalacije, uveče

· Ljekar  može povećati dozu do maksimalno 400 mikrograma dnevno.

Koristite Vaš ’inhalator za olakšanje tegoba’ za terapiju simptoma astme kada do njih dođe.

Čuvajte Vaš ’inhalator za olakšanje tegoba’ pored sebe kako biste mogli da ga primjenite kad Vam zatreba. Nemojte koristiti lijek Pulmicort Turbuhaler kad se jave simptomi astme - koristite Vaš ’inhalator za olakšanje tegoba’.
Kako se pravilno koristi Pulmicort Turbuhaler

Kad god Vam je potrebna inhalacija pratite sljedeće uputstvo za upotrebu: 

1. Odvrnite bijeli zaštitni poklopac i podignite ga.
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2. Postavite inhalator uspravno, čvrsto ga držeći za braon donji kraj. 

3. Nemojte rukom hvatati usni nastavak koji služi za  inhalaciju. Okretanjem braon točkića do kraja napunićete Vaš Turbuhaler dozom. Zatim okrenite do kraja u suprotnom smeru (nije važno na koju stranu prvo okrenete). Treba da se začuje 'klik’ zvuk.  Vaš Turbuhaler je sada napunjen i spreman za upotrebu. Punite Turbuhaler samo kada treba da ga koristite.
[image: image3.emf]
4. Držite Vaš Turbuhaler dalje od usta. Lagano izdahnite (sve dok Vam to ne predstavlja napor). Nemojte izdisati kroz Turbuhaler.

5. Postavite usni nastavak između zuba i zatvorite usta.  Udahnite kroz usta duboko i snažno. Nemojte da grizete ili žvaćete usni nastavak za inhalaciju.
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6. Izvadite inhalator iz usta prije nego što izdahnete vazduh. Količina lijeka koju udahnete je vrlo mala To znači da nećete moći da osjetite ukus posle inhalacije. Ukoliko ste pratili instrukcije, možete biti sigurni da ste udahnuli potrebnu dozu i lijek je sada u Vašim plućima.

7. .Ako je neophodno da udahnete dve doze, ponovite korake od 2 do 6.
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8. Čvrsto zavrnite zaštitni poklopac posle upotrebe. Operite zube ili isperite usta vodom i ispljunite 

Nemojte odvrtati usni nastavak za inhalaciju. On je fiksiran i mora uvijek da bude na svom mjestu. Nemojte koristiti Turbuhaler ukoliko je oštećen ili je usni nastavak odvojen od Turbuhalera.

Čišćenje Turbuhalera

Redovno brišite usni nastavak (jednom u toku sedmice) mekim, papirnim ubrusom. Za čišćenje se ne smije koristiti voda ili neka druga tečnost.

Kada početi sa upotrebom novog Turbuhalera

Kad prvi put vidite crvenu oznaku u prozorčiću indikatora doza, preostalo je još oko 20 doza. To je znak da treba da posetite Vašeg ljekara kako bi Vam propisao novi Turbuhaler.
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Približavanje crvene linije, donjem kraju prozorčića indikatora doza, je znak je da treba početi sa korištenjem novog Turbuhalera. 
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Napomena:

· Braon baza će se i dalje okretati i čuće se zvuk ´klik´ čak i kada je Turbuhaler prazan.

· Zvuk koji se čuje pri trešenju inhalatora proizvodi sredstvo za sušenje lijeka, a ne sam lijek, tako da zvuk ne može da Vam govori koliko je lijeka ostalo u Turbuhaleru.

· Ukoliko greškom napunite Vaš Turbuhaler više puta pre nego uzmete dozu, i dalje ćete uzeti samo jednu dozu. 

Ako ste uzeli Više lijeka Pulmicort® Turbuhaler®  nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Pulmicort Turbuhaler  nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pulmicort® Turbuhaler®  

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako zaboravite da uzmete dozu lijeka preskočite tu dozu, uzmite sljedeću dozu u vrijeme koje je propisano za prvu sljedeću dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Pulmicort® Turbuhaler®  

Nemojte prekidati upotrebu lijeka kada nestanu simptomi astme. Uvijek se posavjetujte sa svojim ljekarom kada želite da prekinete uzimanje lijeka.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Pulmicort Turbuhaler  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 mišića disajnih puteva koje izaziva teško disanje). Ovo može značiti da imate alergijsku reakciju. Ovo se retko dešava, pogađa manje od 1 osobe na 1.000 ljudi.

· Nagla pojava teškog disanja posle inhalacije lijeka. Ukoliko se ovo desi, omah upotebite Vaš ’inhalator za olakšanje tegoba’. Ovo se dešava vrlo retko, pogađa manje od 1 osobe na 10.000 ljudi.

Druga moguća neželjena dejstva:

Često (kod manje od 1 na 10bolesnika) se javljaju neželjene reakcije kao što su:

· Gljivične infekcije usne šupljine. Ovo je manje verovatno ukoliko isperete usta vodom posle primene Turbuhalera

· Iritacija ždrijela, kašalj i promuklost.

Rijetko (kod manje od 1 na 1000 bolesnika) se javljaju neželjene reakcije kao što su:
· Uznemirenost i  nervoza

· Depresija
· Poremećaji u ponašanju

· Pojava modrica
· 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. Promene uključuju:

· Promjene mineralne gustine kostiju (krtost kostiju)

· Katarakta (zamućenje sočiva u Vašem oku)

· Glaukom (povećan 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 promene 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.

5. KAKO ČUVATI  LIJEK  Pulmicort® Turbuhaler®  
ČUVANJE

Držati lijek Pulmicort® Turbuhaler®  van domašaja djece!

Lijek čuvajte na temperaturi do 30ºC. Držite zaštitni poklopac čvrsto zatvoren kada ne koristite Turbuhaler.

Ljekove ne treba odlagati u otpadne vode iz domaćinstva ili u kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odložite lijek koji Vam više nije potreban. Na ovaj način štitimo okolinu.

ROK UPOTREBE
2 godine.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog meseca.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Pulmicort® Turbuhaler®

Aktivna supstanca je budesonid. Postoje dve jačine.  

Pulmicort Turbuhaler 200 sadrži 100 doza (inhalacija) . Svaka izmjerena doza sadrži 200 mikrograma budesonida.

Pulmicort Turbuhaler 400 sadrži 50 doza (inhalacija) . Svaka izmjerena doza sadrži 400 mokrograma budesonida.

Lijek ne sadrži pomoćne materije 

Kako izgleda  lijek Pulmicort® Turbuhaler® i sadržaj pakovanja

Pulmicort Turbuhaler je inhalator koji sadrži Vaš lijek. Svaki Turbuhaler sadrži  100 doza (inhalacija) i sastoji se od bijelog tela sa braon bazom.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Glosarij d.o.o. Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertalje, 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® Turbuhaler® Prašak za inhalaciju, 200 mikrograma/doza, 100 doza: 2030/12/98 – 467 od 17.07.2012

Pulmicort® Turbuhaler® Prašak za inhalaciju, 400 mikrograma/doza, 100 doza: 2030/12/99 - 468 od 17.07.2012.
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