INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Symbicort® Forte Turbuhaler® 320 mikrogram/9 mikrogram/dosis, inhalationspulver

Budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den
igen.

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

e Laegen har ordineret Symbicort Forte Turbuhaler til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indleegseddel.dk.

Oversigt over indlaagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Symbicort
Forte Turbuhaler

. Sadan skal du bruge Symbicort Forte Turbuhaler

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Symbicort Forte Turbuhaler er en inhalator, der anvendes
til behandling af astma hos voksne og unge i alderen 12-
17 ar. Den bruges ogsa til behandling af symptomer pa
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) til voksne fra 18 ar
og derover. Den indeholder to forskellige laegemidler:
Budesonid og formoterolfumaratdihydrat.

e Budesonid tilherer den gruppe laegemidler, som kaldes
"kortikosteroider”. Det virker ved, at det deemper og
forebygger den beteendelseslignende tilstand, som er i
lungerne.

o Formoterolfumaratdihydrat tilhgrer den gruppe
leegemidler, som kaldes "langtidsvirkende beta,-
adrenoceptoragonister” eller "bronkodilatatorer”. Det
virker ved, at det far de sma muskler i luftvejene til at
slappe af. Det virker ved, at det far de sma muskler i
luftvejene til at slappe af. Derved far du lettere ved at
traekke vejret.

Astma

Til astma vil din laege ordinere to astmainhalatorer:

Symbicort Forte Turbuhaler og en separat inhalator med

anfaldsmedicin.

e Brug Symbicort Forte Turbuhaler hver dag. Dette
forebygger astmasymptomer.

e Brug din inhalator med anfaldsmedicin, nar du far
astmasymptomer, for at gere det lettere at traekke
vejret igen.

e Anvendes, hvor det er hensigtsmaessigt med
kombination:

. Anvendes hos patienter der ikke er
velkontrolleret pa inhallationskortikosteroider
og korttidsvirkende B,-adrenoceptoragonister
ved behov.

. Anvendes hos patienter, der er velkontrolleret
pa bade inhalationskortikosteroider og
langtidsvirkende 3,-adrenoceptoragonister.

Brug ikke Symbicort Forte Turbuhaler til lindring af
astmasymptomer.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Symbicort Forte Turbuhaler kan ogsa bruges til
symptomatisk behandling af sveer KOL og tilbagevende
forvaerring af KOL hos voksne, pa trods af regelmaessig
bronkodilatorbehandling.

KOL er en langtidssygdom i luftvejene og lungerne, som
oftest skyldes tobaksrygning.

Leegen kan have givet dig Symbicort Forte Turbuhaler for
noget andet. Felg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
BRUGE SYMBICORT FORTE TURBUHALER

Brug ikke Symbicort Forte Turbuhaler

e hvis du er overfglsom (allergisk) overfor budesonid,
formoterol eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer, heriblandt lactose. Se punkt 6.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, fer du bruger Symbicort

Forte Turbuhaler

o Det er vigtigt, at du husker at bruge Symbicort Forte
Turbuhaler dagligt, ogsa nar du ikke har symptomer.

e Hvis du skal afbryde behandlingen, skal du nedtrappe
dosis gradvist. Tal med laegen.

e Hvis behandlingen ikke lzengere virker, eller det er
ngdvendigt at seette dosis op, betyder det, at din astma
eller KOL er forveerret. Kontakt leegen, du skal maske
have zndret din behandling.

o \ed skift fra oral behandling, kan der forekomme
bivirkninger

e V\ed en pludselig og tiltagende forvaerring af astma eller
KOL, skal du kontakte lsegen hurtigst muligt, da det kan
veere alvorligt.

¢ Du skal stadig bruge din hurtigtvirkende
bronkieudvidende medicin til akutte anfald. Her kan du
ikke bruge Symbicort Forte Turbuhaler. Hav derfor altid
den hurtigtvirkende medicin pa dig.

o Nar astmasymptomerne er under kontrol, ber det
overvejes gradvist at nedsaette dosis af SymbicortForte
Turbuhaler. Tal med leegen.

o Start ikke behandlingen med Symbicort Forte
Turbuhaler i en periode, hvor din astma er i forveerring.

e Der kan i sjeeldne tilfeelde optreede astma relaterede
bivirkninger og forveerring, sasom akut andengd og
hvaesende vejrtreekning, lige efter inhalationen. Kontakt
laegen, det er maske nedvendigt at aendre
behandlingen. Det kan veere alvorligt.

e Du skal forteelle laegen, hvis du tidligere har haft
problemer ved behandling med binyrebarkhormon.

e Skyl munden med vand og spyt ud efter hver
inhalation, for at mindske risikoen for at fa traske i
munden.

e Du ma nomalt ikke bruge Symbicort Forte Turbuhaler
samtidig med visse midler mod svamp og visse midler
mod virus. Hvis en samtidig behandling er ngdvendig,
skal De indtage de to slags medicin med sa langt
mellemrum som muligt. Tal med lsegen.

Hvis du eller dit barn tager Symbicort Forte Turbuhaler i
hgje doser i laengere tid, er det nedvendigt med kontrol
hos laegen for at undga alvorlige bivirkninger.

e Der kan veere mulig pavirkning pa knogleteetheden ved
risikopatienter pga. binyrebarkinsufficiens.

Tal med lzegen hvis:

e du har sukkersyge.

e du har eller har haft lungeinfektion, inkl. svamp.

e du har steerkt forhgjet blodtryk eller har haft
hjerteproblemer, (herunder uregelmaessig
hjertebanken, uregelmaessig puls, andre
hjertesygdomme, hjertestop).

Du har problemer med skjoldbruskirtlen eller binyrerne.
Du har ubehandlet lavt indhold af kalium i blodet.
e Du har alvorlige problemer med leveren.

Brug af anden medicin sammen med Symbicort Forte

Turbuhaler

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder

ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kabt i

udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler

samt kosttilskud.

TaI med leegen, hvis du far medicin mod:

Betablokkere mod for hgijt blodtryk inklusiv gjendraber
mod gren steer.

Leegemidler mod hurtig eller uregelmaessig
hjertebanken.

Diuretika, kendt som vanddrivende midler. Disse
anvendes til behandling af hgijt blodtryk.

e Steroider som indtages gennem munden.

e Xanthin laegemidler (theophyllin). Disse anvendes ofte
til behandling af astma.

¢ Andre bronkodilatatorer.

e Tricykliske antidepressiva.

e Phenothiazin leegemidler (findes primeert i
antipsykotika).

e Laegemidler som kaldes proteasehaemmere til
behandling af HIV-infektion (f.eks. ritonavir).

e Laegemidler som anvendes til behandling af
svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol,
voriconazol, posaconazol).

e Laegemidler til Parkinsons sygdom (L-Dopa).

e Laegemidler til problemer med skjoldbruskirtlen (L-

thyroxin).

Oxytocin (i forbindelse med fedsel)

Leegemidler mod infektion (furazolidon)

Behandling af kraeft (procarbazin)

Inhalations-anzestesi (halogenerede hydrocarboner)

Alkohol

Husk at forteelle laegen, at du bruger Symbicort, hvis du
skal i narkose.

Hvis De er i behandling med digitalis (Digoxin), kan for lavt
kalium i blodet @ge risikoen for forstyrrelser i hjerterytmen.

Graviditet, amning og fertilitet

Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen

form for medicin.

e Hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid, tal med
leegen inden du bruger Symbicort Forte Turbuhaler, ma
du ikke stoppe behandlingen.

e Hvis du bliver gravid, mens du bruger Symbicort Forte
Turbuhaler, ma du ikke stoppe behandlingen, men
kontakte lazzgen med det samme.

e Hvis du ammer, tal med din leege, fgr du bruger
Symbicort Forte Turbuhaler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Symbicort Forte Turbuhaler har ingen eller ubetydelig
indflydelse pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner og veerktgj.

Vigtig information om nogle af de evrige
indholdsstoffer i Symbicort Forte Turbuhaler
Symbicort Forte Turbuhaler indeholder lactose, som er en
sukkerart. Kontakt laegen fer du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
Lactose indeholder sma maengder af maelkeproteiner,
som kan forarsage allergiske reaktioner. Maengden af
lactose i dette laegemiddel giver normalt ikke problemer
hos personer, der ikke taler lactose.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SYMBICORT FORTE
TURBUHALER

Brug altid Symbicort Forte Turbuhaler ngjagtig som
laegen har fortalt dig. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller
pa apoteket.

Det er vigtigt at bruge Symbicort Forte Turbuhaler hver
dag, ogsa selvom du ikke har nogen astma- eller KOL-
symptomer.

Hvis du bruger Symbicort Forte Turbuhaler til astma, sa
vil din laege regelmaessigt tiekke dine symptomer.

Vigtig information vedrerende dine astma- eller KOL-

symptomer

Hvis du feler, at du far andenad eller hvaeser, nar du

bruger Symbicort Forte Turbuhaler, skal du stoppe med at

bruge Symbicort Forte Turbuhaler, og kontakte din leege

hurtigst muligt, da du kan have brug for yderligere

behandling.

Kontakt straks laegen, hvis:

e din andengd bliver forveerret, eller du ofte vagner om
natten med astmasymptomer.

o dit bryst fales tungt om morgenen, eller hvis
tunghedsfelelsen varer leengere end normailt.

Disse tegn kan betyde, at din astma eller KOL ikke er
kontrolleret godt nok, og du kan have behov for en anden
eller yderligere behandling med det samme.

Astma

Brug din Symbicort Forte Turbuhaler hver dag. Dette

forebygger astmasymptomer.

Voksne (fra 18 ar)

e Den normale dosis er 1 inhalation 2 gange dagligt.

¢ Din laege kan @ge dosis til 2 inhalationer 2 gange
dagligt.

e Hvis dine symptomer er velkontrollerede, vil din leege
maske bede dig om kun at tage din medicin én gang
dagligt.

Unge (12 til 17 ar)

e Den normale dosis er 1 inhalation 2 gange dagligt.

e Hvis dine symptomer er velkontrollerede, vil din leege
maske bede dig om kun at tage din medicin én gang
dagligt.

Der findes en lavere styrke til bern mellem 6 og 11 ar
(Symbicort Mite Turbuhaler). Ber ikke anvendes til bern
under 6 ar.

Din lzege (eller astmasygeplejerske) vil hjeelpe dig med at
handtere din astma. De vil justere dosis til den laveste, der
kan kontrollere din astma. Dog ma dosis ikke justeres
uden, at du ferst har talt med din laege (eller
astmasygeplejerske).

Brug din separate inhalator med anfaldsmedicin til
behandling af astmasymptomer, nar de opstar.

Du ber altid have din inhalator med anfaldsmedicin pa dig,
sa du kan bruge den, nar du far behov for det. Anvend
ikke Symbicort Forte Turbuhaler til at behandle
astmasymptomerne — anvend din inhalator med
anfaldsmedicin.


www.indl

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
e Ma kun bruges af voksne (18 ar eller derover).
e Normal dosis er 1 inhalation 2 gange dagligt.

Klargering af din nye Symbicort Forte Turbuhaler

Fer du bruger en ny Symbicort Forte Turbuhaler for

forste gang, skal du gere den klar til brug pa felgende

made:

e Skru beskyttelseshaetten af. Det kan vaere, at du hgrer
en raslende lyd.

e Hold din Symbicort Forte Turbuhaler lodret med det
rede bundstykke nedad.

e Drej bundstykket én gang frem og tilbage (det er
underordnet, om der drejes til hgjre eller venstre ferst).
Du vil here en klikkende lyd.

e Gentag ovenstaende, drej det rede bundstykke i begge
retninger.

¢ Din Symbicort Forte Turbuhaler er nu klar til brug.

Sadan tages en inhalation
Du skal felge instruktionen nedenfor, hver gang du tager
en inhalation.

1. Skru beskyttelsesheetten af. Det kan
veere, at du hgrer en raslende lyd.

2. Hold din Symbicort Forte
Turbuhaler lodret med det rade
bundstykke nedad.

3. Hold ikke om mundstykket, nar du
klarger din Symbicort Forte
Turbuhaler. Drej bundstykket én
gang frem og tilbage (det er
underordnet, om der drejes til hgjre
eller til venstre ferst). Du vil hgre en
klikkende lyd. Din Symbicort Forte
Turbuhaler er nu klar til brug. Klarger
kun din Symbicort Forte Turbuhaler,
nar du har brug for den.

4. Hold din Symbicort Forte Turbuhaler
vaek fra munden. Pust roligt ud (sa
leenge det er behageligt). Pust ikke
ud gennem din Symbicort Forte
Turbuhaler.

5. Hold forsigtigt om mundstykket med
teenderne. Luk leeberne. Tag sa
kraftig og dyb en indanding som
muligt. Tyg eller bid ikke i
mundstykket.

6. Fjern din Symbicort Forte
Turbuhaler fra munden. And
derefter langsomt ud. Den
maengde medicin som inhaleres er
meget lille. Det er derfor muligt, at du
ikke kan smage det efter inhalation.
Hvis du har fulgt instruktionen, kan
du dog veere sikker pa, at du har
inhaleret din dosis, og at medicinen
nu er i dine lunger.

7. Hvis du skal tage en inhalation mere,
skal du gentage punkt 2 til 6.

8. Skru beskyttelseshaetten pa efter
brug.

9. Skyl munden grundigt med vand
efter de faste inhalationer morgen
og/eller aften og spyt ud.

Forsag ikke at fierne eller vride mundstykket. Det er
fastgjort til din Turbuhaler, og ma ikke tages af. Anvend
ikke din Symbicort Forte Turbuhaler, hvis den er
beskadiget, eller hvis mundstykket er faldet af.

Rengering
Renger mundstykkets yderside 1 gang ugentligt med en
ter klud. Brug ikke vand eller andre vaesker.

Hvornar tages en ny Symbicort Forte Turbuhaler i

brug

¢ Dosisindikatoren fortzeller, hvor mange doser
(inhalationer) der er tilbage i din Symbicort Forte
Turbuhaler Nar den er fuld, starter den pa 60 doser.

.

¢ Dosisindikatoren fortzeller, hvor mange doser der er
tilbage i inhalatoren, og rykker sig med ca. 0,3 mm fra
60 mod 0, for hver gang bundstykket drejes frem og
tilbage. Dosisindikatoren er inddelt i doser af 10, hvor
60-40-20-0 er angivet med tal, mens de @vrige doser er
angivet med streger. Den viser derfor ikke hver enkelt
dosis.

Symbicort Forte Turbuhaler, 6. udgave

o Nar du ferste gang ser et redt maerke i toppen af
dosisindikatorens omrade, er der ca. 20 doser tilbage.
For de sidste 10 doser er baggrunden i
dosisindikatorens vindue red. Nar maerket "0”, pa den
rede baggrund, har naet midten af dosisindikatorens
omrade, skal du tage en ny Symbicort Forte Turbuhaler
i brug.

OBS:

e Bundstykket vil stadig kunne drejes og sige klik, selvom
din Turbuhaler er tom.

e Den lyd der kan heres, nar du ryster din Symbicort
Forte Turbuhaler, stammer ikke fra medicinen, men fra
et terremiddel i bunden af inhalatoren. Derfor forteeller
lyden ikke noget om, hvor meget medicin, der er tilbage
i din Turbuhaler.

e Hvis du ved en fejl drejer pa bundstykket mere end én
gang frem og tilbage, fer du tager din dosis, vil du
stadig kun fa én dosis. Dog vil dosisindikatoren
registrere alle de klargjorte doser.

Hvis du har taget for meget Symbicort Forte
Turbuhaler

Kontakt lzege, skadestue eller apoteket, hvis du har taget
mere Symbicort Forte Turbuhaler, end der star i
indlaegssedlen, eller mere end laegen har foreskrevet, og
du feler dig utilpas.

De mest almindelige symptomer, som kan forekomme,
hvis du har taget mere Symbicort Forte Turbuhaler, end
du bar, er rysten, hovedpine eller hurtig hjertebanken.

Hvis du har glemt at tage Symbicort Forte Turbuhaler
Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis det er teet pa at veere tid til
den naeste dosis, sa vent bare indtil da.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeelden (sker hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter):

e Heevelse af ansigtet, saerligt omkring munden (tunge
og/eller sveelg og/eller synkebesvaer) eller kigende
udsleet sammen med vejrtraekningsbesvaer
(angiogdem) og/eller pludselig felelse af besvimelse.
Dette kan veere tegn pa, at du har en allergisk reaktion.
Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Bronkospasme (sammentreekning af musklerne i
luftvejene som medferer hvaesen). Hvis der pludselig
opstar hveesen efter brug af Symbicort Forte
Turbuhaler, sa stop med at tage Symbicort Forte
Turbuhaler og kontakt straks lzegen.

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeelden (sker hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Pludselig hvaesen, efter du har inhaleret medicinen.
Kontakt lzege eller skadestue.

o Brystsmerter eller taethedsfelelse i brystet (angina
pectoris)

e Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion
af binyrebarken (cushings syndrom). Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

AI mindelig (sker hos faerre end 1 ud af 10 personer):
o Palpitationer (opmeerksom pa din hjertebanken),
skeelven og rysten. Hvis dette forekommer, er det
saedvanligvis mildt og forsvinder, nar du fortseetter med
at bruge Symbicort Forte Turbuhaler.

e Svampeinfektion i munden. Skyl munden med vand
efter du har brugt din Turbuhaler.

e Letirritation i halsen, hoste og haeshed.

e Hovedpine, rysten.

e Lungebetaendelse hos patienter med KOL. Konktakt
leegen. Kan veere alvorligt.

lkke almindelig (sker hos faerre end 1 ud af 100

personer):

o Sgvnforstyrrelser.

e Ekstrem rastigshed ledsaget af aget motorisk aktivitet
(f.eks. muskelspasmer, rysten, traekninger), truende,
ewvt. voldelig adfeerd.

e Svimmelhed.

e Kvalme.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig
eller uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer,
skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Bla maerker.

e Muskelkramper.

Sjaelden (sker hos faerre end 1 ud af 1.000 personer):

o Udslaet, kige.

e Uregelmeessig hjertebanken.

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt
kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget
sjeeldne tilfzelde blive alvorlig med lammelser eller
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal
med leegen.

Meget sjeelden (sker hos feerre end 1 ud af 10.000

personer):

e Depression.

e /Endret adfeerd, hovedsageligt hos barn.

e Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgijt blodsukker
(blodglukose). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Smagsforstyrrelser, ubehagelig smag i munden.

e Varierende blodtryk.

o Slering af gjets linse (gra staer), hovedpine, kvalme,
synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. eget tryk i gjet
(gren steer). Kontakt laegen.

e Radt, rundt "maneansigt’, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgijt blodtryk, nedsat muskelmasse,
oget fedt pa maven og i nakken. Traethed, sveekket
modstandskraft pga. nedsat binyrebarken. Kontakt
leegen.

o Nedsat veekst.

e Knogleskerhed. Tal med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 30°C.

Nar Symbicort Forte Turbuhaler ikke anvendes, skal den
opbevares med beskyttelseshaetten taet skruet pa.

Brug ikke Symbicort Forte Turbuhaler efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Symbicort Forte Turbuhaler indeholder

De aktive stoffer er budesonid og formoterol. Hver
inhaleret dosis indeholder 320 mikrogram budesonid og 9
mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (som
indeholder meaelkeproteiner).

Symbicort Forte Turbuhalers udseende og
pakningssterrelse

Symbicort Forte Turbuhaler er en inhalator, som
indeholder din medicin. Inhalationspulveret er hvidt. Hver
Turbuhaler® indeholder 60 doser og har en hvid krop med
et redt bundstykke.

Symbicort Forte Turbuhaler er tilgeengelig i pakninger a
1eller 3 Turbuhaler. Ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen, ompakket og
frigivet af

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Symbicort og Turbuhaler er registrerede varemeerker, der
tilherer AstraZeneca AB.
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