
PATIENT INFORMATION LEAFLET (PIL)
Bufomix Easyhaler® 160 mcg/4.5 mcg

Inhalation Powder
Budesonide and formoterol fumarate dihydrate

Read all this leaflet carefully before you start using this medicine because it 
contains important information for you.
• Keep this leaflet. You may need to read it again.
• If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist, or nurse.
• This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm 

them, even if their signs of illness are the same as yours.
• If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist, or nurse. This includes any 

possible side effects not listed in this leaflet. See “Possible side effects”.

The product is known by the name above but will be referred to as Bufomix Easyhaler 
throughout the rest of this leaflet.

In this leaflet:
1. Serious side effects
2. What Bufomix Easyhaler is and what it is used for
3. What you need to know before you take Bufomix Easyhaler
4. How to take Bufomix Easyhaler
5. Possible side effects
6. How to store Bufomix Easyhaler
7. Contents of the pack and other information

1. Serious side effects
Budesonide/formoterol can cause serious side effects, including:
1. People with asthma who take long‐acting beta 2‐adrenergic agonist (LABA) medicines 

such as formoterol (one of the medicines in Bufomix Easyhaler) have an increased risk of 
death from asthma problems. It is not known whether budesonide, the other medicine in 
Bufomix Easyhaler, reduces the risk of death from asthma problems seen with formoterol.

Call your healthcare provider if breathing problems worsen over time while using budesonide/
formoterol. You may need different treatment.
Get emergency medical care if:
‐ Breathing problems worsen quickly, and
‐ You use your rescue inhaler medicine, but it does not relieve your breathing problems.
2. Budesonide/formoterol should be used only if your healthcare provider decides that your 

asthma is not well controlled with a long‐term asthma‐control medicine, such as an inhaled 
corticosteroid.

3. When your asthma is well controlled, your healthcare provider may tell you to stop taking 
Budesonide/formoterol. Your healthcare provider will decide if you can stop budesonide/
formoterol without loss of asthma control. Your healthcare provider may prescribe a 
different long‐term asthma‐control medicine for you, such as an inhaled corticosteroid.

4. Children and adolescents who take LABA medicines may have an increased risk of being 
hospitalized for asthma problems.

2. What Bufomix Easyhaler is and what it is used for
Bufomix Easyhaler is an inhaler that is used to treat asthma in adults and adolescents 
aged 12 ‐ 17 years. It is also used to treat the symptoms of Chronic Obstructive Pulmonary 
Disease (COPD) in adults aged 18 years and older. It contains two different medicines: 
budesonide and formoterol fumarate dihydrate.
• Budesonide belongs to a group of medicines called ‘corticosteroids’. It works by reducing 

and preventing swelling and inflammation in your lungs.
• Formoterol fumarate dihydrate belongs to a group of medicines called ‘long‐acting beta 

2 adrenoceptor agonists’ or ‘bronchodilators’. It works by relaxing the muscles in your 
airways. This helps you to breathe more easily.

Asthma
Bufomix Easyhaler 160/4.5 can be prescribed for asthma in two different ways.
a) Some people are prescribed two asthma inhalers: Bufomix Easyhaler 160/4.5 and a 

separate ‘reliever inhaler’.
• They use Bufomix Easyhaler every day. This helps to prevent asthma symptoms from 

happening.
• They use their ‘reliever inhaler’ when they get asthma symptoms, to make it easier to 

breathe again.
b) Some people are prescribed Bufomix Easyhaler 160/4.5 as their only asthma inhaler.

• They use Bufomix Easyhaler every day. This helps to prevent asthma symptoms from 
happening.

• They also use Bufomix Easyhaler when they need extra doses for relief of asthma 
symptoms, to make it easier to breathe again. They do not need a separate inhaler for this.

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
Bufomix Easyhaler 160/4.5 can also be used to treat the symptoms of COPD in adults. COPD 
is a long‐term disease of the airways in the lungs, which is often caused by cigarette smoking.

3. What you need to know before you take Bufomix Easyhaler
Do not take Bufomix Easyhaler
• If you are allergic to budesonide, formoterol or to the other ingredient of this medicine (listed 

in section 7) which is lactose (which contains small amounts of milk protein).
Warnings and Precautions
Talk to your doctor or pharmacist before using Bufomix Easyhaler if you:
• Are diabetic
• Have a lung infection
• Have high blood pressure or you have ever had a heart problem (including an uneven 

heartbeat, a very fast pulse, narrowing of the arteries or heart failure)
• Have problems with your thyroid or adrenal glands
• Have low levels of potassium in your blood
• Have severe liver problems.
Contact your doctor if you experience blurred vision or other visual disturbances.
Rinse your mouth after inhaling your dose to avoid fungal infection in the mouth.
Other medicines and Bufomix Easyhaler
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other 
medicines, including medicines obtained without a prescription.
Some medicines may increase the effects of Bufomix Easyhaler and your doctor may wish 
to monitor you carefully if you are taking these medicines (including some medicines for HIV: 
ritonavir, cobicistat).
In particular, tell your doctor or pharmacist if you are taking any of the following medicines:
• Beta‐blocker medicines (such as atenolol or propranolol for high blood pressure), including 

eyedrops (such as timolol for glaucoma).
• Medicines for a fast or uneven heart beat (such as quinidine).
• Medicines like digoxin, often used to treat heart failure.
• Diuretics, also known as ‘water tablets’ (such as furosemide). These are used to treat high 

blood pressure.
• Steroid medicines that you take by mouth (such as prednisolone).
• Xanthine medicines (such as theophylline or aminophylline). These are often used to treat 

asthma.
• Other bronchodilators (such as salbutamol).
• Tricyclic anti‐depressants (such as amitriptyline) and the anti‐depressant nefazodone.
• Phenothiazine medicines (such as chlorpromazine and prochlorperazine).
• Medicines to treat infections (such as ketoconazole, itraconazole, voriconazole, posaconazole, 

clarithromycin and telithromycin).
• Medicines for Parkinson’s disease (such as leva‐dopa).
• Medicines for thyroid problems (such as levothyroxine).
If any of the above applies to you, or if you are not sure, talk to your doctor or pharmacist 
before using Bufomix Easyhaler.
Also tell your doctor or pharmacist if you are going to have a general anesthetic for an 
operation or for dental work.
Pregnancy and breast‐feeding
• If you are pregnant or breast‐feeding, think you may be pregnant or are planning to have a 

baby, ask your doctor or pharmacist for advice before using this medicine.
• Do not use Bufomix Easyhaler unless your doctor tells you to.
• If you get pregnant while using Bufomix Easyhaler, do not stop using Bufomix Easyhaler but 

talk to your doctor immediately.
Driving and using machines
Bufomix Easyhaler has no or negligible effect on your ability to drive or to use tools or 
machines.
Bufomix Easyhaler contains lactose
Bufomix Easyhaler contains lactose which is a type of sugar. If you have been told by your 
doctor that you have an intolerance to some sugars, talk to your doctor before using this 
medicine. The amount of lactose in this medicine does not normally cause problems in people 
who are lactose intolerant.
The excipient lactose contains small amounts of milk proteins, which may cause allergic 
reaction.

4. How to take Bufomix Easyhaler
• Always use this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or 

pharmacist if you are not sure.
• It is important to use Bufomix Easyhaler every day, even if you have no asthma or COPD 

symptoms at the time.
• Your doctor will want to regularly check your asthma symptoms.
If you have been taking steroid tablets for your asthma or COPD, your doctor may reduce 
the number of tablets that you take, once you start to use Bufomix Easyhaler. If you have 
been taking oral steroid tablets for a long time, your doctor may want you to have blood tests 
from time to time. When reducing oral steroid tablets, you may feel generally unwell even 
though your chest symptoms may be improving. You might experience symptoms such as 
a stuffy or runny nose, weakness or joint or muscle pain and rash (eczema). If any of these 
symptoms bother you, or if symptoms such as headache, tiredness, nausea (feeling sick) or 
vomiting (being sick) occur, please contact your doctor immediately. You may need to take 
other medication if you develop allergic or arthritic symptoms. Speak to your doctor if you are 
concerned as to whether you should continue to use Bufomix Easyhaler.
Your doctor may consider adding steroid tablets to your usual treatment during periods of 
stress (for example, when you have a chest infection or before an operation).
Important information about your asthma or COPD symptoms
If you feel you are getting breathless or wheezy while using Bufomix Easyhaler, you should 
continue to use Bufomix Easyhaler but go to see your doctor as soon as possible, as you may 
need additional treatment.
Contact your doctor immediately if:
• Your breathing is getting worse or you often wake up at night with asthma.
• Your chest starts to feel tight in the morning or your chest tightness lasts longer than usual.
These signs could mean that your asthma or COPD is not being properly controlled and you 
may need different or additional treatment immediately.
Asthma
Bufomix Easyhaler 160/4.5 can be prescribed for asthma in two different ways. The amount of 
Bufomix Easyhaler to use and when to use it depends on how it has been prescribed for you.
a) If you have been prescribed Bufomix Easyhaler and a separate reliever inhaler, read the 

section called ‘A) Using Bufomix Easyhaler and a separate reliever inhaler’.
b) If you have been prescribed Bufomix Easyhaler as your only inhaler, read the section 

called ‘B) Using Bufomix Easyhaler as your only asthma inhaler’.
A) Using Bufomix Easyhaler and a separate reliever inhaler
Use your Bufomix Easyhaler every day. This helps to prevent asthma symptoms from 
happening.
Adults (18 years and above)
• The usual dose is 1 or 2 inhalations, twice a day.
• Your doctor may increase this to 4 inhalations, twice a day.
• If your symptoms are well controlled, your doctor may ask you to take your medicine once 

a day.
Adolescents (12 to 17 years)
• The usual dose is 1 or 2 inhalations, twice a day.
• If your symptoms are well controlled, your doctor may ask you to take your medicine once 

a day.
A lower strength of Bufomix Easyhaler is available for children aged from 6 to 11 years.
Bufomix Easyhaler 160/4.5 is not recommended to be used in children who are younger than 
6 years.
Your doctor will help you to manage your asthma. They will adjust the dose of this medicine 
to the lowest dose that controls your asthma. However, do not adjust the dose without talking 
to your doctor first.
Use your separate ‘reliever inhaler’ to treat asthma symptoms when they happen. Always 
keep your ‘reliever inhaler’ with you to use when you need it. Do not use Bufomix Easyhaler 
to treat asthma symptoms ‐ use your reliever inhaler.
B) Using Bufomix Easyhaler as your only asthma inhaler
Only use Bufomix Easyhaler in this way if your doctor has told you to and if you are aged 18 
or above.
Use your Bufomix Easyhaler 160/4.5 every day. This helps to prevent asthma symptoms from 
happening.
You can take:
• 1 inhalation in the morning and 1 inhalation in the evening
or
• 2 inhalations in the morning
or
• 2 inhalations in the evening.
Your doctor may increase this to 2 inhalations twice a day.
Also, use Bufomix Easyhaler 160/4.5 as a ‘reliever inhaler’ to treat asthma symptoms when 
they happen.
• If you get asthma symptoms, take 1 inhalation and wait a few minutes.
• If you do not feel better, take another inhalation.
• Do not take more than 6 inhalations at a single time.
Always keep your Bufomix Easyhaler with you, so you can use it when you need it.
A total daily dose of more than 8 inhalations is not normally needed. However, your doctor 
may allow you to take up to 12 inhalations a day for a limited period.
If you regularly need to use 8 or more inhalations a day, make an appointment to see your 
doctor or nurse. They may need to change your treatment.
Do not use more than 12 inhalations in total in 24 hours.
If you are doing exercise and you get asthma symptoms, use Bufomix Easyhaler as 
described here. However, do not use Bufomix Easyhaler just before exercise to stop asthma 
symptoms from happening.
COPD (Chronic Obstructive Pulmonary Disease)
• Only to be used by adults (aged 18 years and above).
• The usual dose is 2 inhalations twice a day.
Your doctor may also prescribe other bronchodilator drugs, for example anticholinergics (such 
as tiotropium or ipratropium bromide) for your COPD disease.
Preparing your new Bufomix Easyhaler
Bufomix Easyhaler is easy to use. Read through these instructions first: they tell you what you 
should do and what to look out for.
• Unpack the inhaler:
Take the inhaler out of its packaging. It comes in a laminate bag to keep the powder dry. Only 
take it out of the bag when you are ready to start using it.
Make sure you have all the parts (Figure 1):
- An inhaler, with a dust cap on the mouthpiece
- Possibly a protective cover.
If you don’t use a protective cover move on to section “To take a dose from Bufomix 
Easyhaler”.
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- Fit the inhaler into its protective cover: Open up the protective cover (Figure 2). Make 
sure the dust cap covers the mouthpiece of the inhaler (this stops the inhaler going off by 
accident). Insert the inhaler into the protective cover to improve durability of the product. If 
you are not using the device immediately, close the protective cover.

- To take a dose from Bufomix Easyhaler
If you use a protective cover with your Bufomix Easyhaler, open it.
Remove the dust cap.
A. Shake
• Shake the device vigorously up and down three to five times (Figure 2).
This is to make sure the powder flows properly and gives the correct dose.
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Make sure…
• You shake it up and down
• You don’t click it while you shake it.
B. Click
• Hold the inhaler upright, gripping it between your finger and thumb (Figure 3).
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• Squeeze until you hear a click, and let it click back again. This delivers powder into the 
inhalation channel inside the mouthpiece.

Make sure…
• The dust cap is not on the inhaler, it will stop you clicking it.
• You only click down once, just before you take the medicine. If you click it more than once, 

see section “If you have problems using the inhaler”.
• You keep the inhaler upright as you click it and inhale the dose.
C. Inhale
In the sitting or standing position
• Breathe out normally
• Place the mouthpiece in your mouth between your teeth and close your lips tightly around 

the mouthpiece
• Take a strong and deep breath in (Figure 4)
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• Take the inhaler out of your mouth, then breathe normally away from the inhaler.
Make sure…
• The whole mouthpiece is well inside your mouth, so the powder doesn’t go on your teeth
• Your lips make a good seal around the mouthpiece
• You don’t breathe out into the inhaler. This is important: it could clog up the inhaler. If you 

breathed out into the inhaler, see section “If you have problems using the inhaler”.
If you have problems using the inhaler
• Don’t rush things. It’s important to breathe normally. Practice a few times, in front of the 

mirror if this helps.
• If you click the inhaler by accident, or if you might have clicked it more than once, or if you 

breathe out into it, tap the mouthpiece to empty the powder onto a table top, or the palm of 
your hand (Figure 5). This ensures proper dosing. Then start again with steps A, B and C.
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If you’re to take a second inhalation
• Start again with steps A, B and C (Note that you need to shake the device again).
After you’ve used the inhaler
• Put the dust cap back on the mouthpiece.
• Rinse your mouth with water after your daily morning and/or evening doses, and spit it out.
As with all inhalers, caregivers should ensure that children prescribed Bufomix Easyhaler use 
correct inhalation technique, as described above.
Cleaning the Easyhaler
Clean the Easyhaler’ s mouthpiece at least once a week with a dry cloth. Do not use water: 
the powder in the Easyhaler is sensitive to moisture.
If you use a protective cover, you can take the Easyhaler out of it to wipe it. When you are 
putting it back into its protective cover, put the dust cap on the mouthpiece to stop it going off 
accidentally.
Getting a new Easyhaler
The inhaler has a dose counter which shows how many doses are left (Figure 6). The counter 
turns after every fifth actuation. When the dose counter starts turning red, there are 20 doses 
left.
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If you don’t already have a new Easyhaler, contact your doctor for a new prescription. When 
the counter reaches 0, you need to replace the Easyhaler even though you can still observe 
the powder in the clear window on the back of the inhaler.
• Take the old Easyhaler out of its protective cover (if you are using one).
• Keep the protective cover and dispose of the old inhaler (see section 5 How to store 

Bufomix Easyhaler) .
• Take the new inhaler out of the bag. Insert the new inhaler into the protective cover (if you 

use one), with the dust cap on.
Now you can use the new inhaler as usual. See section 3 for more details
If you use more Bufomix Easyhaler than you should
It is important that you take your dose as stated on the pharmacist’s label or as advised by 
your doctor. You should not exceed your prescribed dose without seeking medical advice.
The most common symptoms that may occur after if you use more Bufomix Easyhaler 
160/4.5 than you should are trembling, headache or a rapid heartbeat.
If you forget to use Bufomix Easyhaler
• If you forget to take a dose, take it as soon as you remember. However, if it is nearly time 

for your next dose, skip the missed dose.
• Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or pharmacist.

5. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
If either of the following happen to you, stop using Bufomix Easyhaler and talk to your 
doctor immediately:
• Swelling of your face, particularly around your mouth (tongue and/or throat and/or difficulty 

to swallow) or hives together with difficulties to breath (angioedema) and/or sudden feeling 
of faintness. This may mean that you are having an allergic reaction. This happens rarely, 
may affect up to 1 in 1,000 people.

• Sudden acute wheezing or shortness of breath immediately after using your inhaler. If either 
of these symptoms occur, stop using your Bufomix Easyhaler inhaler straightaway and 
use your ‘reliever’ inhaler. Contact your doctor immediately as you may need to have your 
treatment changed. This happens very rarely, may affect up to 1 in 10,000 people.

Tell your doctor if you have any of the following while taking Bufomix Easyhaler, they could be 
symptoms of a lung infection:
• Fever or chills
• Increased mucus production, change in mucus colour
• Increased cough or increased breathing difficulties.
Pneumonia (infection of the lung) in COPD patients is a common side effect (may affect up to 
1 in 10 people).
Other possible side effects:
Common (may affect up to 1 in 10 people)
• Palpitations (awareness of your heart beating), trembling or shaking. If these effects occur, 

they are usually mild and usually disappear as you continue to use Bufomix Easyhaler.
• Thrush (a fungal infection) in the mouth. This is less likely if you rinse your mouth out with 

water after using your Bufomix Easyhaler.
• Mild sore throat, coughing and a hoarse voice.
• Headache.
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
• Feeling restless, nervous or agitated.
• Disturbed sleep.
• Feeling dizzy.
• Nausea (feeling sick).
• Fast heart beat.
• Bruising of the skin.
• Muscle cramps.
• Blurred vision.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
• Rash, itching.
• Bronchospasm (tightening of the muscles in the airways which causes wheezing). If the 

wheezing comes on suddenly after using Bufomix Easyhaler stop using Bufomix Easyhaler 
and talk to your doctor immediately.

• Low levels of potassium in your blood.
• Uneven heart beat.
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people)
• Depression.
• Changes in behaviour, especially in children.
• Chest pain or tightness in the chest (angina pectoris).
• An increase in the amount of sugar (glucose) in your blood.
• Taste changes, such as an unpleasant taste in the mouth.
• Changes in your blood pressure.
Inhaled corticosteroids can affect the normal production of steroid hormones in your body, 
particularly if you use high doses for a long time. The effects include:
• Changes in bone mineral density (thinning of the bones)
• Cataract (clouding of the lens in the eye)
• Glaucoma (increased pressure in the eye)
• A slowing of the rate of growth of children and adolescents
• An effect on the adrenal gland (a small gland next to the kidney).
These effects are much less likely to happen with inhaled corticosteroids than with 
corticosteroid tablets.

6. How to store Bufomix Easyhaler
• Keep this medicine out of the sight and reach of children.
• Do not use this medicine after the expiry date that is stated on the carton, bag and label of 

your inhaler after EXP. The expiry date refers to the last day of that month.
• Before and after opening the laminate bag do not store above 30°C and store protected 

from moisture. It is recommended to keep the Easyhaler in its protective cover.
• If your Bufomix Easyhaler gets damp you need to replace it with a new one.
• Replace Bufomix Easyhaler 4 months after you opened the laminate bag. Write down the 

date you opened the bag here to help you remember
• Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 

how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the 
environment.

7. Contents of the pack and other information
What Bufomix Easyhaler contains
The active substances are budesonide and formoterol fumarate dihydrate. Each inhaled dose 
contains 160 micrograms budesonide and 4.5 micrograms formoterol fumarate dihydrate.
The other ingredient is lactose monohydrate (which contains milk proteins).
What Bufomix Easyhaler looks like and contents of the pack
Bufomix Easyhaler Inhalation Powder is a white to yellowish powder in a metered inhaler 
which has a white body with red upper part and is packed in a laminate bag.
Pack size: 120 inhaled doses.
Marketing Authorization Holder
Jazeera Pharmaceutical Industries
Al‐Kharj Road
P.O. BOX 106229
Riyadh 11666, Saudi Arabia
Tel: + (966‐1) 4980170
Fax: + (966‐1) 4980187
e‐mail: medical@jpi.com.sa
Manufacturer
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1
FI‐02200 Espoo
Finland
For any information about this medicine, please contact the local representative of the 
Marketing Authorization Holder:
• Saudi Arabia
Tel: 00966 11 4173731 Ext: 1086.
This leaflet was last revised in 05/2018; version number SA2.1.
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly. By reporting side 
effects, you can help provide more information on the safety of this medicine.
• Saudi Arabia
The National Pharmacovigilance and Drug Safety Center (NPC)
Fax: + (966‐11) 2057662
Toll free: 800‐249‐0000
Phone No.: + (966‐11) 2038222, Exts: 2317‐2356‐2353‐ 2354‐2334‐2340.
e‐mail: npc.drug@sfda.gov.sa
Website: www.sfda.gov.sa/npc
• Other GCC States:
Please contact the relevant competent authority

Keep medicament out of the reach of children

Manufactured by:
Orion Corporation, Orion Pharma
For: Jazeera Pharmaceutical Industries
P.O.Box 106229, Riyadh 11666, Saudi Arabia
Revised: 05/2019.

Council of Arab Health Ministers, Union of Arab Pharmacists

. Medicament is a product which affects your health, and its consumption 
contrary to instructions is dangerous for you.

. Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the 
instructions of the pharmacist who sold the medicament.

. The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.

. Do not by yourself interrupt period of treatment prescribed for you.

. Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 

THIS IS A MEDICAMENT



معلومات لمستخدم الدواء - النشرة الداخلية للمستحضر الصيدلاني:
بوفوميكس إيزي هيلير® 160 ميكروجرام/4.5 ميكروجرام

مسحوق للاستنشاق
بيوديسونيد/ فورموتيرول فومارات ثنائي الهيدرات

اقرأ هذه النشرة جيداً قبل استخدام أو تناول هذا الدواء.
• احتفظ بهذه النشرة لأنك قد تحتاج لقراءتها لاحقاً.

• في حال كانت لديك أية أسئلة تتعلق بهذا المستحضر، يرجى استشارة الطبيب أو الصيدلي أو الممرض.
الدواء لك بناءً على وصفة طبية، فلا تعطه لأي شخص آخر لأنه قد يؤذيه حتى لو تشابهت لديكم  • لقد تم صرف هذا 

علامات المرض.
• يرجى الاتصال بالطبيب أو الصيدلي أو الممرض في حال ظهور أية آثار جانبية بما فيها الآثار التي لم يتم ذكرها في هذه 

النشرة. انظر »الآثار الجانبية المحتملة«.

تتضمن هذه النشرة معلومات متعلقة بالمستحضر الصيدلاني المعروف باسم بوفوميكس إيزي هيلير.

تحتوي هذه النشرة على:
1. الآثار الجانبية الخطيرة

2. ما هو بوفوميكس إيزي هيلير وما هي دواعي استخدامه
3. قبل القيام بتناول أو استخدام بوفوميكس إيزي هيلير

4. طريقة استخدام بوفوميكس إيزي هيلير
5. الآثار الجانبية المحتملة

6. ظروف تخزين بوفوميكس إيزي هيلير 
7. محتويات العبوة ومعلومات إضافية

1. الآثار الجانبية الخطيرة
يمكن أن يتسبب دواء بيوديسونيد/فورموتيرول في حدوث آثار جانبية خطيرة، منها: 

1. يزيد لدى الأشخاص المصابين بالربو الذين يتناولون أدوية ناهضة لمستقبلات بيتا 2 مديدة المفعول )LABA( مثل 
فورموتيرول )أحد الأدوية في بوفوميكس إيزي هيلير( خطر الموت بسبب مشاكل الربو. وليس معلوماً ما إذا كان 

بيوديسونيد، الدواء الآخر في بوفوميكس إيزي هيلير، يقلل خطر الموت بسبب مشكلات الربو التي تظهر مع فورموتيرول. 
اتصل بمقدم الرعاية الصحية إذا تفاقمت مشكلات التنفس بمرور الوقت مع استخدام دواء بيوديسونيد/فورموتيرول. وقد تحتاج 

لعلاج مختلف. 
احصل على رعاية طبية عاجلة في حالة: 

- تفاقم مشكلات التنفس بسرعة، و
- استعمالك دواء استنشاق، لكنه لم يخفف مشكلات التنفس لديك. 

2. يجب استعمال دواء بيوديسونيد/فورموتيرول إذا رأى مقدم الرعاية الصحية أنه لم يتم السيطرة على الربو باستعمال دواء 
سيطرة على الربو على المدى البعيد مثل أدوية كورتيكوستيرويد التي يتم استنشاقها. 

3. عند السيطرة على مرض الربو، قد يطلب منك مقدم الرعاية الصحية التوقف عن تناول دواء بيوديسونيد/فورموتيرول. 
وسيقرر مقدم الرعاية الصحية ما إذا كان يمكنك التوقف عن تناول بيوديسونيد/فورموتيرول بدون فقد السيطرة على الربو. 
وقد يصف مقدم الرعاية الصحية دواء مختلف للسيطرة على الربو على المدى البعيد لك، مثل أدوية كورتيكوستيرويد التي 

يتم استنشاقها. 
4. قد يزيد لدى الأطفال والمراهقين الذين يتناولون أدوية ناهضة لمستقبلات بيتا مديدة المفعول خطر دخول المستشفى بسبب 

مشكلات الربو.  

2. ما هو بوفوميكس إيزي هيلير وما هي دواعي استخدامه
يسُتخدم بوفوميكس إيزي هيلير هو مستنشق لعلاج الربو عند البالغين والمراهقين الذين تتراوح أعمارهم من 12 إلى 17 عاماً. 

كما يُستخدم أيضًا لعلاج علامات مرض الانسداد الرئوي المزمن )COPD( عند البالغين ممن تصل أعمارهم إلى 18 عاماً 
وأكبر.

يحتوي على دوائين مختلفين: بيوديسونيد وفورموتيرول فومارات ثنائي الهيدرات.
• وينتمي بيوديسونيد إلى مجموعة أدوية تُسمى »الكورتيكوستيرويدات«. ويصبح الدواء فعالًا من خلال الحد من التورم 

والتضخم في الرئتين ومنعه.
• ينتمي فورموتيرول فومارات ثنائي الهيدرات إلى مجموعة من الأدوية يُطلق عليها »ناهضات بيتا 2 الأدرينالية مديدة 

المفعول« أو »موسعات الشعب الهوائية«. ويعمل هذا الدواء من خلال إرخاء عضلات المسالك الهوائية. يساعدك ذلك في 
التنفس بسهولة أكبر.

الربو
يمُكن وصف بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/160 لعلاج الربو بطريقتين مختلفتين.  

أ( يتم وصف جهازي استنشاق للربو لبعض الأشخاص: بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/160 و»جهاز استنشاق مسكن« منفصل.
• يستخدمون بوفوميكس إيزي هيلير يومياً. يساعدك ذلك على تجنب أعراض حدوث الربو.

• يستخدمون »جهاز استنشاق مسكن« عند ظهور أعراض الربو لتسهيل التنفس مرة أخرى. 
ب( يتم وصف بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/160 لبعض الأشخاص باعتباره جهاز الاستنشاق للربو الوحيد الخاص بهم.

• يستخدمون بوفوميكس إيزي هيلير يومياً. يساعدك ذلك على تجنب أعراض حدوث الربو.
• يستخدمون أيضاً بوفوميكس إيزي هيلير عندما يحتاجون إلى جرعات إضافية لتخفيف أعراض الربو، لتسهيل التنفس مرة 

أخرى. ولا يحتاجون إلى جهاز استنشاق منفصل لذلك. 
 )COPD( مرض الانسداد الرئوي المزمن

يمكن استخدام بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/160 أيضًا لعلاج أعراض مرض الانسداد الرئوي المزمن في البالغين. مرض 
الانسداد الرئوي المزمن هو مرض طويل الأمد يصيب المسالك الهوائية في الرئتين، والذي يسببه عادة تدخين السجائر.

3. قبل القيام بتناول أو استخدام بوفوميكس إيزي هيلير 
موانع استخدام بوفوميكس إيزي هيلير:

• إذا كنت تعاني من حساسية من بيوديسونيد أو فورموتيرول أو مكونات هذا الدواء الأخرى )المذكورة في القسم 7( المتمثلة في 
اللاكتوز )الذي يحتوي على كميات صغيرة من بروتين اللبن(.

الاحتياطات والتحذيرات 
تحدث مع طبيبك أو الصيدلي قبل استخدام بوفوميكس إيزي هيلير إذا كنت:

• مصاب بمرض السكري
• تعاني من عدوى رئوية

• تعاني من ارتفاع ضغط الدم أو عانيت في أي وقت مضى من مشكلات في القلب )بما في ذلك عدم انتظام ضربات القلب، أو 
تسارع النبضات، أو ضيق الشرايين أو فشل القلب(

• تعاني من مشكلات في الدرقية أو الغدد الكظرية
• تعاني من انخفاض مستويات البوتاسيوم في الدم

• تعاني من مشاكل شديدة في الكبد.
اتصل بطبيبك إذا كنت تعاني من عدم وضوح الرؤية أو اضطرابات بصرية أخرى.

مضمض فمك بعد استنشاق جرعتك لتجنب العدوى الفطرية في الفم.
الأدوية الأخرى وبوفوميكس إيزي هيلير 

أخبر طبيبك أو الصيدلي إذا كنت تأخذ، أخذت مؤخراً، أو قد تأخذ أية أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية التي تم الحصول عليها 
دون وصفة طبية.

قد تتسبب بعض الأدوية في زيادة آثار بوفوميكس إيزي هيلير، وقد يرغب طبيبك في مراقبتك بعناية إذا كنت تتناول هذه الأدوية 
)تشمل بعض الأدوية لعلاج فيروس العوز المناعي البشري: ريتونافير، كوبيسيستات(.

أبلغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أياًّ من الأدوية التالية على وجه الخصوص:
• أدوية حاصرات مستقبلات بيتا، )مثل أتينولول أو بروبرانولول لعلاج ضغط الدم المرتفع(، تشمل قطرات للعين )مثل تيمولول 

لعلاج المياه الزرقاء(.
• أدوية لعلاج سرعة نبضات القلب أو عدم انتظامها )مثل كينيدين(.

• أدوية مثل ديجوكسين، يُستخدم غالباً لعلاج فشل القلب.
• مدرات البول، تُعرف أيضاً باسم حبوب الماء )مثل فوروسيميد(. وتُستخدم هذه الأدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم.

• أدوية السترويد التي تتناولها عن طريق الفم )مثل بريدنيزولون(.
• أدوية زانثين )مثل تيوفيلين أو أمينوفيلين(. وتُستخدم هذه الأدوية غالباً لعلاج الربو.

• موسعات الشعب الهوائية الأخرى )مثل سالبوتامول(.
• مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات )مثل أميتربتيلين( ونيفازودون مضاد الاكتئاب.

• أدوية فينوثيازين )مثل كلوربرومازين وبروكلوربيرازين(.
• أدوية لعلاج العدوى )مثل كيتوكونازول، وإيتراكونازول، وفوريكونازول، وبوساكونازول، وكلاريثروميسين وتيليثرومايسين(.

• أدوية لعلاج مرض باركنسون )مثل ليفودوبا(.
• أدوية لعلاج مشكلات الغدة الدرقية )مثل ليفوثيروكسين(.

إذا كان ينطبق عليك أي مما سبق أو إذا لم تكن متأكداً، فاستشر طبيبك أو الصيدلي قبل استخدام بوفوميكس إيزي هيلير.
أخبر طبيبك أو الصيدلي أيضاً إذا كنت ستخضع لتخدير عام لإجراء عملية أو لعلاج الأسنان.

الحمل والرضاعة 
• يرجى استشارة طبيبك أو الصيدلي إذا كنتِ حاملًا أو مرضعاً، أو تعتقدين بأنك حاملًا أو تخططين لذلك.

• لا تستخدمي بوفوميكس إيزي هيلير إلا إذا أخبرك الطبيب بذلك.
• إذا كنتِ حاملًا وتستخدمين بوفوميكس إيزي هيلير، قلا تتوقفي عن استخدام بوفوميكس إيزي هيلير ولكن تحدثي إلى الطبيب 

على الفور.
تأثير بوفوميكس إيزي هيلير على القيادة واستخدام الآلات 

لا يوجد أثر لبوفوميكس إيزي هيلير أو يوجد أثر ضئيل على قدرتك على القيادة أو استخدام الأدوات أو الآلات.
يحتوي بوفوميكس إيزي هيلير على اللاكتوز 

 يحتوي بوفوميكس إيزي هيلير على اللاكتوز وهو أحد أنواع السكر. إذا كان الطبيب قد أخبرك بأنك لا تتحمل بعض 
السكريات، فتحدث معه قبل استخدام هذا الدواء. في المعتاد، لا تسبب كمية اللاكتوز الموجودة في هذا الدواء مشكلات في 

الأشخاص الذين لا يتحملون اللاكتوز.
يحتوي اللاكتوز السواغ على كميات صغيرة من بروتين اللبن، الذي قد يسبب رد فعل تحسسي.

4. طريقة استخدام بوفوميكس إيزي هيلير 
• قم دائماً باستخدام دوائك كما وصفه لك طبيبك تماماً. تأكد من طبيبك أو الصيدلي إذا كانت لديك أية استفسارات.

• من المهم استخدام بوفوميكس إيزي هيلير يومياً، حتى إذا لم تكن تعاني من الربو أو علامات مرض الانسداد الرئوي المزمن 
في ذلك الوقت.

• سيطلب طبيبك الفحص المنتظم لأعراض الربو. 
إذا كنت تتناول أقراص ستيرويد لعلاج الربو أو مرض الانسداد الرئوي المزمن، فإن طبيبك قد يقلل عدد الأقراص التي تتناولها 
بمجرد أن تبدأ في استخدام بوفوميكس إيزي هيلير. إذا كنت تتناول أقراص ستيرويد الفموية لوقت طويل، فإن طبيبك قد يطلب 

منك إجراء اختبارات دم من وقت لآخر. عند تقليل أقراص ستيرويد الفموية، قد تشعر بالمرض بشكل عام حتى بالرغم من 
تحسن علامات الصدر. قد تتعرض لعلامات مثل الزكام أو رشح الأنف أو الضعف أو آلام في العضلات أو المفاصل والطفح 

)الإكزيما(. في حالة إرهاقك بسبب هذه العلامات، وإذا حدثت هذه العلامات مثل الصداع أو الإرهاق أو الغثيان )الشعور 
بالإعياء( أو القيء )الشعور بالمرض(، يرجى الاتصال بالطبيب على الفور. قد يجب عليك تناول أدوية أخرى إذا تعرض 

لعلامات حساسية أو التهاب في المفاصل. تحدث مع طبيبك إذا كنت قلقاً بشأن ضرورة الاستمرار في استخدام بوفوميكس إيزي 
هيلير.

قد تفكر في إضافة أقراص ستيرويد لعلاجك العادي خلال فترات التوتر )على سبيل المثال، عندما تعاني من عدوى صدرية أو 
قبل إجراء عملية(.

معلومات مهمة حول أعراض الربو أو مرض الانسداد الرئوي المزمن
إذا شعرت بعسر التنفس أو صفير عند التنفس أثناء تناول بوفوميكس إيزي هيلير، يجب عليك الاستمرار في تناوله ولكن يتوجب 

عليك زيارة طبيبك بأسرع ما يُمكن حيث إنك قد تكون بحاجة إلى علاج إضافي.
اتصل بطبيبك على الفور إذا حدث ما يلي:

• صعوبة في التنفس أو أنك تستيقظ كثيراً خلال الليل بسبب الربو.
• ضيق في الصدر في الصباح أو استمرار الضيق في الصدر أكثر من المعتاد.

قد تعني هذه الأعراض عدم السيطرة على الربو أو مرض الانسداد الرئوي المزمن وقد تكون بحاجة إلى علاج إضافي أو 
مختلف. 

الربو
يمُكن وصف بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/160 لعلاج الربو بطريقتين مختلفتين. يعتمد مقدار بوفوميكس إيزي هيلير الذي سيتم 

تناوله وميعاد استخدامه حسب الكيفية التي تم وصفها لك.
أ( إذا تم وصف بوفوميكس إيزي هيلير لك وجهاز استنشاق مسكن منفصل، اقرأ القسم الذي يطُلق عليه »أ« استخدام بوفوميكس 

إيزي هيلير لك وجهاز استنشاق مسكن منفصل«.
ب( إذا تم وصف بوفوميكس إيزي هيلير لك كجهاز الاستنشاق الوحيد لك، اقرأ القسم الذي يطُلق عليه »ب« استخدام بوفوميكس 

إيزي هيلير كجهاز استنشاق الوحيد للربو«.
أ( استخدام بوفوميكس إيزي هيلير لك وجهاز استنشاق مسكن منفصل 

استخدام بوفوميكس إيزي هيلير يومياً. يساعدك ذلك على تجنب أعراض حدوث الربو.
البالغون )18 عاماً فأكثر(

• الجرعة المعتادة هي نشقة واحدة أو نشقتين، مرتين في اليوم.
• يُمكن لطبيبك زيادة ذلك حتى 4 نشقات، مرتين في اليوم.

• إذا تم السيطرة على الأعراض تماماً، فقد يطلب طبيبك منك تناول الدواء مرة في اليوم.
المراهقون )12 إلى 17 عاماً(

• الجرعة المعتادة هي نشقة واحدة أو نشقتين، مرتين في اليوم.
• إذا تم السيطرة على الأعراض تماماً، فقد يطلب طبيبك منك تناول الدواء مرة في اليوم.

يتوفر بوفوميكس إيزي هيلير بتركيز أقل للأطفال في سن من 6 إلى 11 عاماً.
بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/160 غير موصى باستخدامه مع الأطفال الأقل من 6 أعوام.

سيساعدك طبيبك في التعامل مع الربو. سيقومون بتعديل جرعة الدواء إلى أقل جرعة يُمكنها التحكم بالربو. ومع ذلك، لا تقم 
بتعديل الجرعة بدون التحدث مع الطبيب أولًا.

استعمل »جهاز استنشاق مسكن« منفصل لعلاج أعراض الربو عند حدوثها. احتفظ »بجهاز استنشاق مسكن« معك لتستخدمه 
عندما تحتاج إليه. لا تستخدم بوفوميكس إيزي هيلير لعلاج أعراض الربو - استخدم جهاز الاستنشاق المسكن الخاصة بك.

ب( استخدام بوفوميكس إيزي هيلير كجهاز الاستنشاق الوحيد للربو لك
استخدم بوفوميكس إيزي هيلير بهذه الطريقة فقط إذا أخبرك طبيبك بذلك وإذا كنت في عمر 18 عاماً أو أكثر.

استخدام بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/١٦٠ يومياً. يساعدك ذلك على تجنب أعراض حدوث الربو.
يمُكنك تناول الجرعة حسب ما يلي: 

• نشقة واحدة في الصباح وجرعة في المساء
أو

• نشقتين في الصباح
أو

• نشقتين في المساء.
يمُكن لطبيبك زيادة الجرعة حتى جرعتين من الاستنشاق، مرتين يومياً.

استخدم أيضًا بوفوميكس إيزي هيلير 4.5/١٦٠ »كجهاز استنشاق مسكن« لعلاج أعراض الربو عند حدوثها.
• إذا ظهرت عليك أعراض الربو، فخذ نشقة واحدة وانتظر لعدة دقائق.

• إذا لم تشعر بتحسن، فخذ نشقة أخرى.
• لا تأخذ أكثر من 6 نشقات في المرة الواحدة.

احتفظ ببوفوميكس إيزي هيلير معك دائماً حتى يتسنى لك استخدامه عندما تحتاج إليه.
الجرعة اليومية الكلية التي تزيد عن 8 نشقات غير مطلوبة عادة. ومع ذلك، قد يسمح طبيبك لك بأخذ ما يصل إلى 12 نشقة في 

اليوم لفترة محدودة.
إذا كنت عادةً في حاجة إلى استخدام 8 نشقات أو أكثر في اليوم، فحدد ميعاد لزيارة الطبيب أو الممرض. فقد يحتاجون لتغيير 

العلاج.
لا تستخدم أكثر من 12 نشقة إجمالًا خلال 24 ساعة.

إذا كنت تمارس تمارين وتظهر عليك أعراض الربو، استخدم بوفوميكس إيزي هيلير كما هو مبين هنا. ومع ذلك، لا تستخدم 
بوفوميكس إيزي هيلير قبل ممارسة التمارين لمنع حدوث أعراض الربو.

COPD )مرض الانسداد الرئوي المزمن(
• يستخدم مع البالغين فقط )الذين تبلغ أعمارهم 18 عاماً فما فوق(.

• تبلغ الجرعة العادية نشقتين، مرتين في اليوم.
قد يصف طبيبك أيضاً أدوية أخرى موسعة للشعب الهوائية مثل، مضادات الفعل الكوليني )مثل تيوتروبيوم أو إبراتروبيوم 

بروميد( لعلاج مرض الانسداد الرئوي المزمن. 
تحضير بوفوميكس إيزي هيلير الجديد

بوفوميكس إيزي هيلير سهل الاستخدام. اقرأ هذه التعليمات أولًا: حيث إنها توضح لك ما ينبغي عليك فعله وما يتم الانتباه إليه.
• تفريغ جهاز الاستنشاق:

أخرج جهاز الاستنشاق من عبوته. حيث إنه يأتي داخل كيس على شكل صفائح للإبقاء على جفاف المسحوق. لا تقم بإخراجه 
من الكيس إلا عندما تكون جاهزاً لاستخدامه.

تأكد من وجود كل الأجزاء )الشكل 1(:
- جهاز استنشاق به غطاء واقي من الغبار على الفوهة

- من المحتمل وجود غطاء واقي.
في حالة عدم استخدام غطاء واقي، انتقل إلى قسم »تناول جرعة من بوفوميكس إيزي هيلير«. 
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- ركّب جهاز الاستنشاق داخل الغطاء الواقي: افتح الغطاء الواقي )الشكل 2(. تأكد من أن الغطاء الواقي من الغبار يغطي فوهة 
جهاز الاستنشاق )حيث يمنع ذلك جهاز الاستنشاق من التلف(. أدخل جهاز الاستنشاق في الغطاء الواقي لتحسين متانة المنتج. 

في حالة عدم استخدام الجهاز على الفور، أغلق الغطاء الواقي.
- تناول جرعة من بوفوميكس إيزي هيلير

في حالة استخدام غطاء واقي مع بوفوميكس إيزي هيلير، قم بفتحه.
أزل الغطاء الواقي من الغبار.

أ الرجّ
• رج الجهاز بقوة لأعلى ولأسفل من ثلاث إلى خمس مرات )الشكل 2(.

ويهدف ذلك إلى التأكد من تدفق المسحوق على نحو صحيح ومن منحه الجرعة الصحيحة. 
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تأكد من الآتي:
• قيامك بالرج لأعلى ولأسفل

• عدم الطقطقة عليه أثناء رجه.

ب الضغط
• أمسك جهاز الاستنشاق مع القبض عليه بين الإصبع والإبهام )الشكل 3(. 
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• قم بالضغط إلى حين سماع طقطقة ودعه يقوم بطقطقة مرة أخرى. يعمل ذلك على نقل المسحوق داخل قناة جهاز الاستنشاق 
داخل الفوهة.
تأكد من الآتي:

• عدم وجود الغطاء الواقي من الغبار على جهاز الاستنشاق، حيث إنه سيمنعك من الطقطقة عليه.
• الضغط لأسفل مرة واحدة، قبل تناول الدواء. إذا قمت بالضغط عليه أكثر من مرة، انظر القسم »إذا واجهتك مشكلات عند 

استخدام جهاز الاستنشاق«.
• الإبقاء على جهاز الاستنشاق عمودياً ومن الضغط عليه ومن استنشاق الجرعة.

ج الاستنشاق
في وضع الجلوس أو الوقوف

• قم بإخراج الزفير بصورة طبيعية
• ضع الفوهة داخل الفم بين الأسنان وأغلق الشفتين بإحكام حول الفوهة.

• تنفس نفساً عميقاً )الشكل 4( 
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• أخرج جهاز الاستنشاق من فمك ثم قم بأخذ نفس بصورة طبيعية بعيداً عن جهاز الاستنشاق.
تأكد من الآتي:

• أن الفوهة بأكملها مدرجة بشكل تام في فمك بحيث لا يتغلغل المسحوق في أسنانك
• أن شفتاك تطبق حول الفوهة إطباقاً محكماً

• أنك لا تخرج الزفير في جهاز الاستنشاق. وهذا أمر مهم: فإخراج الزفير من الممكن أن يسد جهاز الاستنشاق. وإذا قمت 
بإخراج الزفير في جهاز الاستنشاق، انظر القسم »إذا وجدت مشكلات مع استخدام جهاز الاستنشاق«.

إذا كنت تعاني من مشكلات في استخدام جهاز الاستنشاق
• لا تسحق الأشياء. من المهم التنفس بشكل طبيعي. قم بتجربة ذلك لمرات قليلة أمام المرآة إذا ساعدك ذلك.

• إذا قمت بالضغط على جهاز الاستنشاق بالخطأ، أو إذا قمت بالضغط عليه أكثر من مرة أو إذا أخرجت الزفير فيه، قم بالضغط 
على الفوهة لتفريغ المسحوق على قمة منضدة أو على كف يدك )الشكل 5(. وهذا يضمن الجرعة الملائمة. ثم ابدأ مجدداً من 

خلال الخطوات »أ« و »ب« و»ج«. 
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إذا قمت بعملية استنشاق ثانية
• ابدأ مجدداً من خلال الخطوات »أ« و »ب« و»ج« )يرجى ملاحظة أنك بحاجة إلى رج الجهاز مرة أخرى(.

بعد استخدامك لجهاز الاستنشاق
• ضع سدادة الغبار خلف الفوهة. 

• مضمض فمك بالماء بعد الاستخدام الصباحي أو المسائي اليومي، ثم ابصقه.
بالنسبة لكافة أجهزة الاستنشاق لا بد وأن يتأكد مقدمو الرعاية من استخدام الأطفال ممن وصف لهم بوفوميكس إيزي هيلير 

لأساليب الاستنشاق الصحيحة كما وصف أعلاه. 
تنظيف جهاز إيزي هيلير

قم بتنظيف فوهة إيزي هيلير مرة واحدة في الأسبوع على الأقل بقطعة قماش جافة. لا تستخدم المياه في التنظيف: المسحوق في 
إيزي هيلير هو حساس للرطوبة.

إذا قمت باستخدام غطاء وقائي، يمكنك نزع إيزي هيلير خارج هذا الغطاء لتنظيفه. وفي حالة وضعك للجهاز خلف الغطاء 
الوقائي، ضع سدادة الغبار على الفوهة لإيقافها عن التنفيس عن طريق الخطأ.

الحصول على جهاز إيزي هيلير جديد
يحتوي جهاز الاستنشاق على مؤشر جرعات يظهر عدد الجرعات المتبقية )الشكل 6(. يتحرك مؤشر الجرعات بعد كل 5 

جرعات. وعندما يتحول مؤشر الجرعات إلى اللون الأحمر فهذا يشير إلى 20 جرعة متبقية. 
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إذا لم تمتلك جهاز إيزي هيلير جديد بالفعل تواصل مع طبيبك للحصول على وصفة طبية. وإذا وصل المؤشر إلى 0 فأنت 
بحاجة إلى استبدال جهاز إيزي هيلير حتى ولو كنت تلاحظ وجود المسحوق في نافذة العداد الجلية خلف جهاز الاستنشاق.

• انزع جهاز إيزي هيلير القديم خارج الغطاء الوقائي )إذا كنت تستخدم أحد الأجهزة(.
• ابقي على الغطاء الوقائي وتخلص من جهاز الاستنشاق القديم )انظر القسم 5 حول كيفية تخزين بوفوميكس إيزي هيلير(. 

• أخرج جهاز الاستنشاق الجديد من عبوته. أدخل جهاز الاستنشاق الجديد في الغطاء الواقي )إذا كنت تستخدم أحد الأجهزة(، 
وضع عليه سدادة الغبار. 

الآن يمكنك استخدام جهاز الاستنشاق الجديد بشكل معتاد. انظر القسم 3 لمزيد من التفاصيل.
إذا استخدمت جرعة زائدة من بوفوميكس إيزي هيلير

من المهم أن تتناول الجرعة الموصوفة في عبوة الصيدلي أو كما أوصى بها الطبيب. يجب ألا تتجاوز الجرعة الموصوفة لك 
دون طلب الاستشارة الطبية.

وتشتمل الأعراض الأكثر شيوعاً والتي قد تحدث إثر تعاطي جرعة زائدة من بوفوميكس إيزي هيلير.4.5/160 ارتجاف، 
وصداع، أو سرعة ضربات القلب.

إذا نسيت استخدام بوفوميكس إيزي هيلير
• في حالة نسيانك تناول الجرعة، تناولها فور تذكرها. ولكن إذا تذكرتها قرب موعد الجرعة التالية، فتجاهل الجرعة المنسية.

• لا تتناول جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة المفقودة.
إذا كان لديك أي أسئلة إضافية حول استخدام هذا الدواء، يرجى استشارة الطبيب أو الصيدلي.

5. الآثار الجانبية المحتملة
مثل جميع الأدوية، قد يسبب هذا الدواء آثاراً جانبية، إلا أنه ليس بالضرورة أن تحدث لدى جميع مستخدمي هذا الدواء.

إذا حدث التالي لك، توقف عن استخدام بوفوميكس إيزي هيلير واستشر طبيبك على الفور:
• تورم في وجهك، بالتحديد حول الفم )يواجه اللسان والحلق صعوبة أثناء البلع(، أو وجود طفح جلدي مع وجود صعوبة في 

التنفس )الوذمة الوعائية( وشعور مفاجئ بالإعياء. وهذا قد يعني أنه لديك رد فعل تحسَسي. نادراً ما يحدث هذا )قد يؤثر على 
ما يصل إلى 1 من كل 1000 شخص(.

• أزيز حاد مفاجئ أو ضيق في التنفس فوراً بعد استخدام جهاز الاستنشاق. إذا ظهرت أي من هذه الأعراض توقف عن 
استخدام جهاز استنشاق بوفوميكس إيزي هيلير فوراً واستخدم جهاز الاستنشاق المسكن. تواصل مع طبيبك على الفور حيث 

أنك بحاجة إلى تغيير الدواء. نادراً ما يحدث هذا )قد يؤثر على ما يصل إلى 1 من كل 10,000 شخص(.
اخبر طبيبك في حالة ما إذا شعرت بالآتي إثر استخدام بوفوميكس إيزي هيلير، قد يكون ذلك أعراض عدوى رئوية:

• الحمى أو القشعريرة
• زيادة كمية المخاط، تغير في لون المخاط

• زيادة في السعال، أو وجود زيادة في صعوبة التنفس.
يعد الالتهاب الرئوي )عدوى في الرئة( لدى مرض الانسداد الرئوي المزمن من الآثار الجانبية الشائعة )قد تؤثر فيما يصل إلى 

1 من كل 10 أشخاص(.
الآثار الجانبية المحتملة الأخرى:

شائعة )قد تصيب ما يصل إلى شخص من بين كل 10 أشخاص(
• الخفقان )الشعور بنبضات القلب(، أو الارتجاف أو الارتعاش. وإذا حدثت هذه الآثار، فإنها عادة تكون لطيفة وتختفي عادة 

بمجرد الاستمرار في استخدام بوفوميكس إيزي هيلير.
• القُلاع )عدوى فطرية( في الفم. هذه احتمالية ضعيفة تحدث عندما تمضمض فمك بالماء بعد استخدام بوفوميكس إيزي هيلير.

• احتقان لطيف في الزور والسعال والصوت المبحوح.
• الصداع.

غير شائعة )قد تصيب ما يصل إلى شخص من بين كل 100 شخص(
• الشعور بالتململ أو العصبية الاهتياج.

• اضطراب النوم.
• الشعور بالدوخة.

• الغثيان )الشعور بالرغبة في القيء(.
• تسارع نبضات القلب.

• تكدم الجلد.
• تشنجات العضلات.

• تشوش الرؤية.
آثار جانبية نادرة )تؤثر على ما يصل إلى شخص من كل 1000 شخص(

• الطفح، الحكة.
• تشنجات في القصبة الهوائية )تصلب العضلات في المسالك الهوائية التي تسبب الأزيز(. إذا حدث الأزيز بشكل مفاجئ بعد 

استخدام بوفوميكس إيزي هيلير، توقف عن استخدام بوفوميكس إيزي هيلير وتحدث مع طبيبك على الفور.
• انخفاض مستويات البوتاسيوم في الدم

• عدم انتظام ضربات القلب.
نادرة للغاية )قد تصيب ما يصل إلى شخص من بين كل 10000 شخص(

• الاكتئاب.
• تغيرات في السلوك، خاصةً بين الأطفال.

• ألم في الصدر أو ضيق في الصدر )الذبحة الصدرية(.
• زيادة في كمية السكر )الجلوكوز( في دمك.

• حدوث تغيرات في المذاق، مثل الإحساس بمذاق كريه في الفم.
• حدوث تغيرات في ضغط الدم.

الكورتيكوستيرويدات التي يتم استنشاقها يمكن أن تؤثر على الإنتاج الطبيعي لهرمونات الستيرويد في جسمك، خاصةً إذا 
استخدمت جرعات كبيرة لمدة طويلة. تشمل الآثار: 

• حدوث تغيرات في كثافة المعادن في العظام )ضعف العظام(
• الإصابة بالسادَّ )ضبابية عدسة العين(

• الإصابة بالمياه الزرقاء )ارتفاع الضغط في العين(
• بطء معدل نمو الأطفال والمراهقين

• تأثر الغدة الكظرية )غدة توجد بجانب الكلية(.
تقل احتمالية حدوث هذه الآثار بكثير في حالة استنشاق الكورتيكوستيرويدات عن تناول أقراص الكورتيكوستيريد.

6. ظروف تخزين بوفوميكس إيزي هيلير 
• احفظ هذا الدواء بعيداً عن مرأى ومتناول الأطفال.

• لا تستخدم هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المذكور على العبوة الخارجية والكيس والملصق الموجود على جهاز 
الاستنشاق. يشير تاريخ الانتهاء إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.

• قبل وبعد فتح الكيس الرقيق، لا تخزن الدواء في درجة حرارة أعلى من 30° مئوية واحفظه بعيدًا عن الرطوبة. يوُصى بحفظ 
إيزي هيلير في غطائه الوقائي.

• إذا تبلل البوفوميكس إيزي هيلير، فأنت بحاجة إلى استبداله بواحد جديد.
• استبدل البوفوميكس إيزي هيلير بعد أربعة أشهر من فتح الكيس الرقيق. سجل هنا تاريخ اليوم الذي فتحت فيه الكيس 

لمساعدتك في التذكر
• لا تتخلص من الأدوية عن طريق مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية 

التي لم تعد بحاجة إليها. اتبع هذه الإجراءات للحفاظ على سلامة البيئة.

7. محتويات العبوة ومعلومات إضافية
محتويات بوفوميكس إيزي هيلير

المواد الفعالة هي البيوديسونيد وفورموتيرول فومارات ثنائي الهيدرات. تحتوي كل جرعة تم استنشاقها على 160 ميكروجرام 
من البيوديسونيد و4.5 ميكروجرام من فورموتيرول فومارات ثنائي الهيدرات.
المكون الآخر هو أحادي هيدرات اللاكتوز )الذي يحتوي على بروتين اللبن(.

ما هو الشكل الصيدلاني للبوفوميكس إيزي هيلير ووصفه وما هي محتويات العبوة
مسحوق الاستنشاق بوفوميكس إيزي هيلير هو عبارة عن مسحوق أبيض يميل إلى المصفر في جهاز استنشاق مقنن الجرعات 

له جسم أبيض بجزء علوي أحمر ومعبأ في كيس رقائقي. 
حجم العبوة: 120 جرعة استنشاق.
اسم وعنوان مالك رخصة التسويق

الجزيرة للصناعات الدوائية
طريق الخرج 

صندوق بريد 106229
الرياض 11666، المملكة العربية السعودية
هاتف: 4980170 (966-1) +            

فاكس: 4980187 (966-1) +
medical@jpi.com.sa :البريد الإلكتروني

الشركة المصنعة
شركة أوريون، أوريون الدوائية

أوريونينتي 1
Fl-02200 إسبو

فنلندا
للحصول على معلومات تتعلق بهذا الدواء، اتصل بالممثل المحلي للشركة مالكة رخصة التسويق على الرقم التالي:

• المملكة العربية السعودية
هاتف: 4173731 11 00966 داخلي: 1086.

.SA2.1 تمت مراجعة هذه النشرة بتاريخ 2018/05؛ رقم النسخة
للإبلاغ عن الآثار الجانبية

تحدث إلى الطبيب، الصيدلي، أو الممرض إذا عانيت من أية آثار جانبية، بما فيها الآثار الجانبية التي لم يتم ذكرها في هذه 
النشرة. كما أنه يمكنك الإبلاغ عن هذه الآثار مباشرةً. يساعد الإبلاغ عن الآثار الجانبية بتوفير معلومات مهمة عن مأمونية 

الدواء.
• المملكة العربية السعودية

المركز الوطني للتيقظ والسلامة الدوائية 
فاكس: 2057662 (966-11) +

الهاتف المجاني: 800-249-0000
رقم الهاتف: 2038222 (11-966) +، داخلي: 2340-2334-2354-2353-2356-2317.

 npc.drug@sfda.gov.sa :البريد الإلكتروني
www.sfda.gov.sa/npc :الموقع الإلكتروني

• دول مجلس التعاون الخليجي الأخرى:
يرجى الاتصال بالسلطة المختصة المعنية 

لا تترك الادوية في متناول ايدي الاطفال 

مجلس وزراء الصحة العرب واتحاد الصيادلة العرب

هذا مستحضر دوائي
. الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعليمات يعرضك للخطر.

. اتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات
  الصيدلاني الذي صرفها لك.

. ان الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه  وضرره.
. لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك. 

. لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب.

الشركة المصنعة: شركة أوريون، أوريون الدوائية
أوريونينتي Fl-02200 -1 إسبو، فنلندا

لصالح: الجزيرة للصناعات الدوائية
صندوق بريد 106229 الرياض 11666، المملكة 
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