Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zimbus Breezhaler 114 mikrogramdéw/46 mikrogramow/136 mikrogramow proszek do inhalacji
w kapsulce twardej
indakaterol/glikopironium/mometazonu furoinian

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zimbus Breezhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zimbus Breezhaler
Jak stosowac lek Zimbus Breezhaler

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zimbus Breezhaler

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

nstrukqa dotyczaca stosowania inhalatora Zimbus Breezhaler

SourwNRE

1. Co to jest lek Zimbus Breezhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Zimbus Breezhaler i jak dziala
Zimbus Breezhaler zawiera trzy substancje czynne:
- indakaterol

- glikopironium

- mometazonu furoinian

Indakaterol i glikopironium naleza do grupy lekéw zwanych lekami rozszerzajacymi oskrzela.
Dziataja one w r6zny sposdb rozluzniajgc mig$nie matych drog oddechowych w ptucach. To pomaga
udrozni¢ drogi oddechowe i utatwia przedostanie si¢ powietrza do i z pluc. Regularne stosowanie tych
substancji pomaga w utrzymaniu drozno$ci matych drog oddechowych.

Mometazonu furoinian nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami (lub steroidami).
Kortykosteroidy zmniejszajg obrzek i podraznienie (zapalenie) w matych drogach oddechowych

w ptucach i w ten sposob stopniowo zmniejszaja problemy z oddychaniem. Kortykosteroidy pomagaja
takze zapobiega¢ napadom astmy.

W jakim celu stosuje sie lek Zimbus Breezhaler
Zimbus Breezhaler stosuje si¢ regularnie w leczeniu astmy u 0sob dorostych.

Astma jest powazna, przewlekta choroba, w ktorej miesnie wokot mniejszych drdg oddechowych
napinajg si¢ (zwezenie drog oddechowych) i dochodzi w nich do stanu zapalnego. Objawy pojawiaja
si¢ 1 ustepuja, obejmujac dusznos¢, §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej i kaszel.

Lek Zimbus Breezhaler nalezy stosowa¢ codziennie, a nie tylko w przypadku wystgpienia problemow
z oddychaniem lub innych objawdéw astmy. Zapewni to wtasciwa kontrole astmy. Nie nalezy stosowaé
tego leku w celu ztagodzenia nagtych napadow dusznosci lub $wiszczacego oddechu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Zimbus Breezhaler lub przyczyn, dla ktérych
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ten lek zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zimbus Breezhaler
Nalezy uwaznie stosowac si¢ do wszystkich zalecen lekarza prowadzacego.

Kiedy nie stosowa¢ leku Zimbus Breezhaler

- jesli pacjent ma uczulenie na indakaterol, glikopironium lub mometazonu furoinian, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jezeli pacjent
uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zimbus Breezhaler nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka, jezeli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

- jesli u pacjenta stwierdzono problemy z sercem, w tym nieregularne lub przyspieszone bicie
serca.

- jesli u pacjenta stwierdzono problemy z tarczyca.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano cukrzyce lub duze stgzenie cukru we krwi.

- jesli u pacjenta wystepuja napady padaczkowe.

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby nerek.

- jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie choroby watroby.

- jesli u pacjenta wystgpuje mate stgzenie potasu we krwi.

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba oczu zwana jaskra zamykajacego si¢ kata.

- jesli u pacjenta wystepujg trudno$ci w oddawaniu moczu.

- jesli u pacjenta wystgpuje gruzlica ptuc lub jakiekolwiek inne dtugotrwate lub nieleczone
zakazenia.

Podczas leczenia lekiem Zimbus Breezhaler

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast zwroci¢ sie¢ po pomoc lekarska, jesli

U pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- ucisk w klatce piersiowej, kaszel, §wiszczacy oddech lub dusznosci bezposrednio po
zastosowaniu leku Zimbus Breezhaler (objawy $wiadczace o tym, ze lek spowodowat
nieoczekiwane zaci$niecie drog oddechowych zwane paradoksalnym skurczem oskrzeli).

- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek jezyka, warg lub twarzy, wysypka skorna,
$wiad i pokrzywka (objawy reakcji alergicznej).

- bol lub dyskomfort oczu, przemijajace zaburzenia ostrosci, widzenie obwodek wokot obiektow
(widzenie jasnych okregow wokot zrodet swiatta) lub barwnych obrazéw, czemu towarzyszy
zaczerwienienie oczu (objawy napadu jaskry zamykajacego si¢ kata).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom lub mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz nie byt on
badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Zimbus Breezhaler a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Szczegolnie nalezy powiadomié

lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

- leki zmniejszajace stgzenie potasu we krwi. Nalezg do nich: leki moczopedne (zwigkszajace
wytwarzanie moczu, ktdre mogg by¢ stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
np. hydrochlorotiazyd), inne leki rozszerzajace oskrzela, takie jak metyloksantyny stosowane
w problemach z oddychaniem (np. teofilina) lub kortykosteroidy (np. prednizolon).

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane
w leczeniu depres;ji).

- jakiekolwiek leki, ktore moga by¢ podobne do leku Zimbus Breezhaler (zawierajgce podobne
substancje czynne); stosowanie tych lekow jednocze$nie moze zwigksza¢ ryzyko mozliwych
dziatan niepozadanych.



- leki nazywane beta-adrenolitykami, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi
lub innych chordéb serca (np. propranolol) lub jaskry (np. tymolol).

- ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

- rytonawir, nelfinawir lub kobicystat (leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi z pacjentka, czy
moze ona stosowac lek Zimbus Breezhaler.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by ten lek wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Zimbus Breezhaler zawiera laktoze

Ten lek zawiera okoto 25 mg laktozy w kapsulce. Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak stosowa¢é lek Zimbus Breezhaler

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Zimbus Breezhaler nalezy przyja¢ wziewnie
Zazwyczaj stosowana dawka to inhalacja zawartos$ci jednej kapsutki kazdego dnia. Lek ten nalezy
przyjmowac tylko raz na dobe. Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki leku niz to zalecit lekarz.

Lek Zimbus Breezhaler nalezy stosowac codziennie, nawet, jesli u pacjenta nie wystepuja objawy
astmy.

Kiedy przyjmowa¢ wziewnie lek Zimbus Breezhaler

Lek Zimbus Breezhaler nalezy przyjmowac wziewnie o tej samej porze kazdego dnia. To pomoze
pacjentowi kontrolowa¢ objawy choroby w ciggu dnia i w nocy. Utatwi takze pamigtanie o przyjeciu
leku.

Jak przyjmowac¢ wziewnie lek Zimbus Breezhaler

- Lek Zimbus Breezhaler jest przeznaczony do podawania wziewnego.

- W tym opakowaniu znajduje si¢ inhalator i kapsutki zawierajace lek. Inhalator umozliwia
podanie wziewne leku w kapsulce. Kapsuitki nalezy stosowa¢ wytacznie z inhalatorem
dostarczonym w danym opakowaniu. Kapsuiki nalezy przechowywa¢ w blistrach az do
momentu ich uzycia.

- W celu otwarcia blistra nalezy zdja¢ foli¢ - nie nalezy wyciskaé¢ kapsulki przez folie.

- Jesli pacjent rozpoczyna nowe opakowanie, powinien uzy¢ nowego inhalatora dostarczonego
w nowym opakowaniul..

- Inhalator z kazdego opakowania nalezy wyrzuci¢ po zuzyciu wszystkich kapsutek z tego
opakowania.

- Nie nalezy potykac¢ kapsutek.

- W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania inhalatora, nalezy
przeczytad instrukcje zamieszczong na drugiej stronie tej ulotki.

Jesli opakowanie z lekiem zawiera czujnik do monitorowania podawania leku Zimbus
Breezhaler
- Czujnik i aplikacja nie sg konieczne do przyjecia leku. Czujnik nie musi by¢ potaczony
z aplikacja podczas przyjmowania leku.
- Lekarz prowadzacy zdecyduje czy stosowanie czujnika i aplikacji jest wtasciwe dla danego



pacjenta.

- Opakowanie moze zawiera¢ czujnik elektroniczny do monitorowania podawania leku Zimbus
Breezhaler, ktory nalezy potaczy¢ z inhalatorem Zimbus Breezhaler.

- Czujnik potwierdza uzycie inhalatora Zimbus Breezhaler poprzez rejestrowanie
i monitorowanie dawek inhalacyjnych i $wistu, jaki wirujaca kapsutka wydaje podczas
inhalacji, ale nie monitoruje, czy podana zostata dawka leku.

- Czujnika nalezy uzywac razem z aplikacja ,,Propeller” przeznaczong na smartfon lub inne
urzadzenie. Czujnik taczy si¢ z aplikacja ,,Propeller” przez Bluetooth.

- Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia dotgczong do opakowania z czujnikiem, aby uzyskaé
wigcej informacji o stosowaniu czujnika leku Zimbus Breezhaler i aplikacji.

- Po zuzyciu wszystkich kapsutek z danego opakowania z lekiem Zimbus Breezhaler, nalezy
przetozy¢ czujnik do nowego inhalatora z kolejnego opakowania z lekiem Zimbus Breezhaler.

Jezeli objawy nie ustapia
Jezeli objawy astmy nie ust¢pujg lub jezeli nasilajg sie po rozpoczeciu stosowania leku Zimbus
Breezhaler, pacjent powinien porozmawia¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zimbus Breezhaler

Jesli pacjent przypadkowo przyjat wziewnie zbyt duzg ilos¢ tego leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala w celu uzyskania pomocy. Pacjent moze
wymagaé pomocy medyczne;j.

Pominigcie zastosowania leku Zimbus Breezhaler

Jesli pacjent zapomni przyja¢ wziewnie dawke leku o zwyklej porze, powinien przyja¢ wziewnie lek
tego samego dnia tak szybko, jak to mozliwe. Nastepnie, nalezy przyja¢ wziewnie kolejng dawke

0 zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy przyjmowaé wziewnie dwoch dawek leku tego samego
dnia.

Przerwanie stosowania leku Zimbus Breezhaler
Nie nalezy przerywac stosowania leku Zimbus Breezhaler, o ile nie zalecit tego lekarz. Objawy astmy
moga powrocic, jesli pacjent przerwie stosowanie tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ ciezkie
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Zimbus Breezhaler i natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska,
jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Czesto: mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b
- trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek jezyka, warg lub twarzy, wysypka skorna,
swiad i pokrzywka (objawy reakcji alergicznej).

Inne dzialania niepozadane
Do innych dziatan niepozadanych zaliczamy dziatania wymienione ponizej. Jezeli objawy
niepozadane nasilg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

- bol gardta

- wodnisty katar

- nagle trudno$ci w oddychaniu i uczucie ucisku w klatce piersiowej, ktdremu towarzyszy
$wiszczacy oddech lub kaszel



Czesto: moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b

- plesniawki w jamie ustnej (objaw kandydozy). Po przyjeciu dawki leku nalezy przeptuka¢ jame
ustng woda lub ptynem do ptukania jamy ustnej, a nastepnie wyplué¢ ptyn. Pomoze to zapobiec
powstawaniu plesniawek.

- czesta potrzeba oddawania moczu i bol lub pieczenie podczas oddawania moczu (objawy
zakazenia uktadu moczowego)

- bol glowy

- szybkie bicie serca

- kaszel

- zmiana barwy glosu (chrypka)

- biegunka, skurcze brzucha, nudnosci i wymioty (zapalenie Zzotadka i jelit)

- bol migsni, kosci lub stawdw (objawy bolu migsniowo-szkieletowego)

- skurcze migsni

- goraczka

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 0s6b
- suchos$¢ jamy ustnej

- wysypka

- duze stezenie cukru we krwi

- swedzenie skory

- trudnosci i bol podczas oddawania moczu

- zmetnienie soczewki oka (objawy za¢my)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do (szczegodty, patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

5. Jak przechowywa¢ lek Zimbus Breezhaler

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

- Przechowywa¢ kapsulki w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed swiattem i wilgocia i nie
wyjmowac ich z opakowania wczesniej niz bezposrednio przed uzyciem.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

- Jesli opakowanie zawiera czujnik elektroniczny do monitorowania podawania leku Zimbus
Breezhaler, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia dotaczong do opakowania z czujnikiem, aby
uzyskac szczegdtowe informacje o tym, jak przechowywac i kiedy wyrzucic¢ czujnik.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zimbus Breezhaler

- Substancjami czynnymi leku sa indakaterol (w postaci octanu), glikopironium (w postaci
bromku) i mometazonu furoinian. Kazda kapsutka zawiera 150 mikrogramédw indakaterolu
(w postaci octanu), 63 mikrogramy glikopironiowego bromku (odpowiadajace 50 mikrogramom
glikopironium) i 160 mikrograméw mometazonu furoinianu. Kazda dostarczona dawka (dawka,
ktora wydostaje sie z ustnika inhalatora) zawiera 114 mikrogram6w indakaterolu (w postaci
octanu), 58 mikrogramow glikopironiowego bromku (odpowiadajacego 46 mikrogramom
glikopironium) i 136 mikrograméw mometazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to laktoza jednowodna i magnezu stearynian (patrz ,,Zimbus Breezhaler
zawiera laktoze” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Zimbus Breezhaler i co zawiera opakowanie

W tym opakowaniu znajduje si¢ inhalator i kapsutki w blistrze. Niektore opakowania zawierajg takze
czujnik. Kapsulki sg przezroczyste i zawierajg biaty proszek. Maja one czarne oznaczenie produktu
»IGM150-50-160” wydrukowane powyzej dwdch czarnych kresek na korpusie kapsutki z logo
wydrukowanym w kolorze czarnym, otoczonym czarng kreska na wieczku.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan:

Opakowanie jednostkowe zawierajace 10 x 1, 30 x 1 lub 90 x 1 kapsutek twardych oraz 1 inhalator.
Opakowanie zawierajgce 30 X 1 kapsutek twardych oraz 1 inhalator i 1 czujnik.

Opakowania zbiorcze zawierajace 15 pudetek tekturowych, z ktorych kazde zawiera 10 X 1 kapsutek
twardych oraz 1 inhalator.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

Novartis Farmacéutica, S.A.

Ronda de Santa Maria, 158

08210 Barbera del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tel/Tel: +32 2 246 16 11



Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

SIA Novartis Baltics Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki 07/2020

Inne Zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:



http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/%3c

Instrukcja uzycia leku Zimbus Breezhaler

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia instrukcji uzycia leku Zimbus Breezhaler przed zastosowaniem.

Wiozy¢ kapsulke

S 2
I

Zdja¢ nasadke

t

Krok 1b:
Otworzy¢ inhalator

Przeklué kapsulke
i zwolni¢ przyciski

Krok 2a:

Przektué raz kapsulke
Trzyma¢ inhalator
pionowo.

Przektu¢ kapsutke
jednoczesnie mocno
naciskajac boczne
przyciski.

Powinno by¢ stycha¢
odgtos przektuwania
kapsuiki.

Czynno$¢ te nalezy
wykona¢ tylko raz.

Krok 2b:
Zwolnié¢ boczne

przyciski

Zainhalowaé lek
gleboko

Krok 3a:

Wykona¢ pelny wydech
Nie dmuchaé do
inhalatora.

Krok 3b:

Zainhalowac lek
gleboko

Trzymac inhalator

w sposob pokazany na
rysunku. Umiesci¢ ustnik
w ustach i obja¢ ustnik
Scisle wargami.

Nie naciskaé bocznych
przyciskow.

Sprawdzié, czy
kapsulka jest pusta

Sprawdzic¢

Sprawdzié, czy kapsulka
jest pusta

Otworzy¢ inhalator, aby
sprawdzié, czy jakikolwiek
proszek pozostal

w kapsulce.

Jesli proszek pozostat

w kapsulce:

e  Zamkna¢ inhalator.

e  Powtdrzy¢ czynnosci
od 3a do 3d.

IR

Pozostaly
proszek

&

Pusta
kapsulka




W\

Krok 1c:

Wyjaé kapsulke
Oddzieli¢ jeden blister
z listka.

Otworzy¢ blister i wyjaé
kapsuike.

Nie wyciska¢ kapsutki

przez folig.
Nie polykaé kapsulki.

10

Wykona¢ szybki wdech
tak gteboki, jak to
mozliwe.

Podczas inhalacji
powinien by¢ styszalny
Swist.

Podczas inhalacji mozna
wyczu¢ smak leku.

Krok 3c:

Wstrzyma¢ oddech
Wstrzyma¢ oddech do
5 sekund.

Krok 3d:

Przeplukaé jame ustng
Po przyjeciu kazdej
dawki nalezy przeptukaé
jame ustng woda

i wyplug.

Usuna¢ pusta kapsulke
Pusta kapsutke wyrzucié
do pojemnika na $mieci.

Zamkna¢ inhalator
i ponownie natozy¢
nasadke.




Krok 1d:

Wiozyé kapsulke
Nigdy nie wolno
umieszczaé kapsutki

bezposrednio w ustniku.

Krok le:
Zamkna¢ inhalator
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Wazne informacje

Kapsutki Zimbus
Breezhaler nalezy
zawsze przechowywac
w blistrze i nalezy je
wyjmowac tylko
bezposrednio przed
uzyciem.

Nie wyciska¢ kapsutki
przez folig, aby wyjac
ja z blistra.

Nie potyka¢ kapsutki.
Nie stosowac kapsutek
Zimbus Breezhaler z
innym inhalatorem.
Nie stosowac
inhalatora Zimbus
Breezhaler do

przyjmowania innych
lekdw w postaci
kapsutek.

Nigdy nie umieszczad
kapsutki w ustach lub
w ustniku inhalatora.

Nie naciskaé
bocznych przyciskdw
wigcej niz raz.

Nie dmucha¢ do
inhalatora.

Nie naciskac
bocznych przyciskdw
podczas inhalacji
przez ustnik.

Nie dotyka¢ kapsutki
mokrymi dtofimi.
Nigdy nie my¢
inhalatora woda.




Opakowanie produktu Zimbus Breezhaler zawiera:

) Jeden inhalator Zimbus Breezhaler

. Jeden lub wigcej blistrow, kazdy zawierajacy
10 kapsutek Zimbus Breezhaler do
stosowania z inhalatorem

Komora naJstnik
kapsutke

Nasadka

Przyciski
boczne

Podstawa Blister

Inhalato Podstawa Blister

inhalatora

Czesto zadawane pytania

Dlaczego inhalator nie
wydaje dzwigku podczas
inhalacji?

Kapsutka moze utkna¢ w
komorze. W takim
przypadku nalezy
delikatnie poluzowac
kapsutke stukajac

W podstawe inhalatora.
Nastepnie, nalezy
ponownie zainhalowaé lek
powtarzajac kroki od 3a do
3d.

Co nalezy zrobi¢, jesli

W kapsulce pozostal
proszek?

Oznacza to, ze pacjent nie
otrzymatl wystarczajacej
ilosci leku. Nalezy
zamkna¢ inhalator

i powtorzy¢ kroki od 3a do
3d.

Co oznacza kaszel po
inhalacji?

Kaszel moze si¢ zdarzy¢.
Jesli kapsutka jest pusta,
pacjent otrzymat
wystarczajacg ilos¢ leku.

Co oznacza, jesli pacjent
poczuje male czastki
kapsulki na jezyku?
Moze to si¢ zdarzy¢. Nie
jest to szkodliwe.
Prawdopodobienstwo
rozpadu kapsultki na mate
czesci zwigksza sig, jesli
kapsutka zostanie
przektuta wigcej niz raz.

Czyszczenie inhalatora
Przetrze¢ wewnetrzng

i zewnetrzng czes$¢ ustnika
czysta, sucha,
niepozostawiajaca
ktaczkow sciereczka,

W celu usunigcia wszelkich
pozostatosci proszku.
Nalezy utrzymywac
inhalator suchy. Nie my¢
inhalatora woda.

Utylizacja inhalatora po
uzyciu

Kazdy inhalator nalezy
zutylizowa¢ po uzyciu
wszystkich kapsutek.
Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak
postepowac z lekami

i inhalatorami, ktorych juz
si¢ nie uzywa.

12




	1. Co to jest lek Zimbus Breezhaler i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Zimbus Breezhaler
	3. Jak stosować lek Zimbus Breezhaler
	4. Możliwe działania niepożądane
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Zimbus Breezhaler
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Data ostatniej aktualizacji ulotki 07/2020

