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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN
Symbicort® Forte Turbuhaler®
320 mikrogram/9 mikrogram/dosis
inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Las denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at
bruge dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

e Gemindleegssedlen. Du kan fa brug for at lese den

igen.
e Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere,
du vil vide.

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

e Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er ngvnt her.

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

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide for du begynder at bruge Symbicort®
Forte Turbuhaler®

Sadan skal du bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Symbicort® Forte Turbuhaler® er en pulverinhalator, der bliver
aktiveret af indandingen.

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder 2 aktive stoffer. Det
ene er et binyrebarkhormon, der haemmer slimdannelse og
haevelse i luftvejene; det andet udvider bronkierne, afslapper
musklerne i luftvejene og ophaever forsnaevring i bronkierne.
Luften kan lettere passere, og det bliver nemmere at treekke
vejret.

Du kan bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® til behandling af
astma, nar det er hensigtsmaessigt at behandle med en
kombination af binyrebarkhormon (budesonid) og langtids-
virkende anfaldsmedicin (formoterol). Du kan ogsa bruge
Symbicort® Forte Turbuhaler®til behandling af symptomer ved
sveer kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

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

Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler®:
hvis du er allergisk over for budesonid, formoterol eller
lactose eller et af de gvrige indholdsstoffer i Symbicort®
Forte Turbuhaler® (angivet i pkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du oftere har behov for din anfaldsmedicin, eller hvis din

astma eller KOL forvaerres, skal du straks kontakte leegen. Du
kan have behov for, at lzegen andrer din dosering, eller at du

far en anden behandling. Du ber altid have din anfaldsmedicin
pa dig.

Hvis behandlingen ikke er effektiv eller overstiger hgjeste
anbefalede dosis af Symbicort® Turbuhaler®, ber leegen
kontaktes.

Hvis du far andened eller hveesende vejrtreekning, nar du
bruger Symbicort® Forte Turbuhaler®, skal du stoppe
behandlingen og se@ge leege hurtigst muligt, da du kan have
brug for yderligere behandling.

Hvis dit bam far Symbicort® Forte Turbuhaler® i leengere tid,
skal barnets hgjde males jeevnligt.

Symbicort® Forte Turbuhaler®kan i sjaeldne tilfeelde medfare
en reekke adfeerdsrelaterede bivirkninger. Tal med leegen, hvis
du oplever bivirkninger som f.eks. sgvnproblemer, depression
eller falelse af bekymring, rastlgshed, nervesitet, steerk
anspzendthed eller irratabilitet. Disse bivirkninger er mest
sandsynlige hos barn.

| perioder med stress eller planlagt operation bgr du tale med
din leege, da dette kan kreeve en endring af din astma-
behandling.

Hvis du bruger Symbicort® Forte Turbuhaler® til behandling af
astma, ber din leege regelmaessigt tiekke dine symptomer.

Du ber ikke eendre din dosering eller stoppe med at bruge
Symbicort® Forte Turbuhaler®, uden at du har talt med din
leege forst. Ved behandlings opher ber dosis nedsaettes
gradvist og ber ikke stoppe pludseligt.

Kontakt leegen, fer du bruger Symbicort® Forte Turbuhaler®
hvis:
e du harhgjt blodtryk.,
e duhardarligt hjerte, hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls eller andre hjertesygdomme.
e du harfor hgjt stofskifte.
du har sukkersyge. Du ber fa kontrolleret blodsukker
regelmaessigt.
du har eller har haft tuberkulose.
du har svampe- eller virusinfektioner i luftvejene.
du har lavt indhold af kalium i blodet.
du har en sygdom i binyrerne kaldet feeokromocytom
du har knogleskgrhed
du far medicin for HIV (ritonavir) og svamp (itrakonazol)
du har problemer med binyrerbarkfunktionen (kan omfatte
appetitmangel, mavesmerter, vaegttab, hovedpine, kvalme,
opkastning, nedsat bevidsthedsniveau, epileptiske anfald,
lavt blodtryk, lavt blodsukker)

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Symbicort® Forte Turbuhaler®. Det kan pa-
virke praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Symbicort® Forte
Turbuhaler®

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medi-
cin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og
vitaminer og mineraler.

Tal med laegen, hvis du tager medicin mod:

. infektioner (itrakonazol, ketoconazol, voriconazol,
posaconazol, clarithromycin, og telithromycin).

. hiv (ritonavir).

. for heijt blodtryk eller hjertesygdomme (betablokkere,
digoxin).

. gren steer (gjendraber med betablokkere).

. forstyrrelser i hjerterytmen (kinidin, disopyramid,
procainamid).

. angst eller psykiske lidelser (phenothiaziner).

. allergi (antihistaminer).

. depression (MAO-haemmere (f.eks. phenelzin) og
tricyklisk antidepressiv medicin (f.eks. amitriptylin) og det
antidepressive leegemiddel nefazodon).

. parkinsons sygdom (levodopa).

. for hgjt stofskifte (levothyroxin).

. brystspeending ved amning (oxytocin). Du skal ogsa
forteelle, at du bruger Symbicort® Forte Turbuhaler®, hvis
du skal have oxytocin til igangseettelse af fadslen.

. anden bronkieudvidende medicin, f.eks. salbutamol.

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

Hvis du er i behandling med digitalis, kan for lavt kalium i
blodet oge risikoen for forstyrrelser i hjerterytmen.

Brug af Symbicort® Forte Turbuhaler® sammen med mad,
drikke og alkohol

Du kan godt bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® i forbindelse
med et maltid. Det er vigtigt, at du husker at skylle munden
efter hver inhalation.

Alkohol kan pavirke hjertets falsomhed overfor Symbicort®
ForteTurbuhaler®.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apoteket til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler® efter aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler® efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Symbicort® Forte Turbuhaler® pavirker ikke arbejds-
sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SYMBICORT® FORTE
TURBUHALER®

Brug altid Symbicort® Forte Turbuhaler® ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er:

Astma

Voksne (fra 18 ar):

1 inhalation to gange dagligt. Nogle kan have brug for op til
hgjst 2 inhalationer to gange dagligt.

Unge (fra 12-17 ar):
1 inhalation to gange dagligt.

Born (fra 6 ar):
Der findes en lavere styrke til bgrn mellem 6 og 11 ar.

Bern under 6 ar:
Ber ikke anvendes til barn under 6 ar.

Nar astmaen er under kontrol med inhalation to gange dagligt,
kan du i samrad med leegen maske justere dosis til kun 1
inhalation om dagen.

Hvis dit behov for en separat hurtigvirkende bronkieudvidende
medicin til anfaldsbrug stiger, skal du kontakte din laege for en
evt. revurdering af behandlingen.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Voksne:
1 inhalation to gange dagligt.

Nedsat leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at @endre dosis. Felg leegens
anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Fldre:
Det er normalt ikke nadvendigt at eendre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Brugsanvisning
1. Bryd forseglingen omkring bundstykket og beskyttelses-
heetten ved de rade pile. Skru beskyttelsesheetten af.

2. Hold Symbicort® Forte Turbuhaler® lodret og drej det
rgde bundstykke en gang frem og tilbage, til der lyder et
klik. Det er underordnet, om du drejer til hgjre eller
venstre forst, bare der har lydt et klik.

3. Pustud, men ikke gennem mundstykket i Symbicort®
Forte Turbuhaler®.
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Hold forsigtigt om mundstykket med teendeme og luk
leeberne omkring det. Tag en dyb og kraftig indanding.
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Tag Symbicort® Forte Turbuhaler® veek fra munden og
and langsomt ud.

Skal du have endnu en dosis, skal du gentage punkt
2-5. Skru beskyttelsesheetten pa efter brug.

Skyl altid munden grundigt med vand efter hver
inhalation og spyt vandet ud igen. Du kan evt. foretage
inhalationen lige far tandbarstning.

Det er ikke sikkert, at du kan smage eller maerke medicinen.
Det er en meget lille meengde, der bliver indandet.

Inhalationspulveret er meget falsomt over for fugt, lad derfor
vaere med at &nde ud i turbuhaleren.

Symbicort® Forte Turbuhaler® afgiver ved korrekt brug altid en
dosis. Selvom du drejer bundstykket flere gange, er der kun
en dosis Klar. Du far derfor ikke for meget Symbicort® Forte
Turbuhaler®.

Dosisindikatoren teeller hver eneste drejning. Drej derfor kun
det farvede bundstykke frem og tilbage 1 gang far brug. Ellers
viser indikatoren radt (dvs. tom) for tidligt.

Dosisindikatoren fortaeller, hvor mange doser der er tilbage i
inhalatoren. Nar meerket 0 har naet midten pa
dosisindikatorens omrade, far du ikke leengere den rigtige
maengde medicin. Du skal derfor kassere turbuhaleren.

Renger mundstykket udvendigt 2-3 gange om ugen med en
ter klud.

OBS: Brug aldrig vand. Du ma ikke skille turbuhaleren ad.

Den lyd du kan here, nar du ryster turbuhaleren, stammer ikke
fra medicinen, men fra et tarremiddel i bunden af
turbuhaleren.

Hvis du har brugt for meget Symbicort® Forte Turbuhaler®
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt
mere Symbicort® Forte Turbuhaler®, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler
dig utilpas. Symptomer pa overdosering er rysten, hovedpine,
hjertebanken, hurtig puls, uregelmaessig puls, alvorlige
hjerterytmeforstyrrelser, hajt blodsukker, for lavt indhold af
kalium i blodet, kvalme og opkastning. Ved kronisk
overdosering er der risiko for pavirkning af binyrebarken.

Hvis du har glemt at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler®

Hvis du skal afbryde behandlingen, skal du nedtrappe dosis
gradvist og ikke stoppe pludseligt. Tal med lsegen

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid leegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

4. BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter:

e  Hoste, opspyt og feber pga. lungebeteendelse. Kontakt
leegen.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter:

e Pludseligt hududsleet, andedreetsbesveer og besvimelse
(inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylatisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

e Hurtig, meget uregelmeessig puls. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

o Kortandethed / Vejrireekningsbesvaer / Astmalignende
anfald / Andengd. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1

ud af 10.000 patienter:

o Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion
af binyrebarken. Kontakt legen.

e Smerteri brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og
andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen
(angina pectoris). Kontakt lzege eller skadestue.

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

e Radt, rundt "maneansigt", tarst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgijt blodtryk, nedsat muskelmasse,
pget fedt pa maven og i nakken. Kontakt leegen.

e  Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn
pga. forhgjet tryk i gjet (gran steer). Kontakt straks leege
eller skadestue.

o Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

e Pludselig smerter i ryggen og tendens til knoglebrud pga.
knogleskgrhed. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter:

e Hovedpine.

o Hjertebanken og rysten (Disse bivirkninger er som regel
milde og forsvinder efter et par dages behandling).

e Svampimund og svaelg, let irritation i halsen, hoste og
haeshed.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter:

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

e Truende, evt. voldelig adfeerd. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

e Muskelkramper, rastigs uro, rastlgshed, kvalme,
svimmelhed, nervesitet, angst, savnforstyrrelser og bla
maerker.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter:

o Udslaet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt.
Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

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

e Kilge, eksem eller irritation af huden.

o Uregelmaessig puls pa grund af ekstraslag. Kan veere
eller blive alvorlig. Tal med leegen.

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

e Ekstra hjerteslag.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1

ud af 10.000 patienter:

e Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hajt blodsukker
(blodglukose). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med

leegen.

Adfeerdsaendringer (mest hos bgrn).

Blodtryksaendringer.

Smagsforstyrrelser.

Nedsat veekst.

Symbicort® Forte Turbuhaler® kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne
indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev
eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
Opbevar dette lazgemiddel utilgeengeligt for bam.

Ma ikke opbevares over 30°C.
Opbevares med hzetten teet paskruet for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler® efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen efter 'EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miliget mé du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

7. PAKNINGSST@RRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder:
- Aktive stoffer: Budesonid og formoterolfumaratdihydrat.
- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser
Symbicort® Forte Turbuhaler® er et hvidt inhalationspulver.

Hver inhalator indeholder 60 doser.

Symbicort® Forte Turbuhaler® fas i pakninger med 1 eller 3
inhalatorer.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
axicorp Pharma B.V

Nassauplein 30

NL-2585 EC Den Haag

Frigivet af:

axicorp Pharma B.V
Nassauplein 30
NL-2585 EC Den Haag

Denne indlegsseddel blev senest revideret juli 2013
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