INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Symbicort® Forte Turbohaler® 320/9 mikrogram/dosis inhalationspulver

budesonid/formoterolfumaratdihydrat
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Symbicort® og Turbohaler® er registrerede varemeer-
ker, som tilherer AstraZeneca AB.

Laes denne indlsegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

* Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den
igen.

® Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

e Laegen har ordineret Symbicort® Forte Turbohaler®
til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

® Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa

indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Symbicort® Forte Turbohaler®

3. S&dan skal De bruge Symbicort® Forte Turbohaler®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

Symbicort® Forte Turbohaler® indeholder 2
virksomme stoffer. Det ene er et binyrebarkhormon
(budesonid), der heemmer slimdannelse og haevelse i
luftvejene; det andet (formoterol) udvider bronkierne,
afslapper musklerne i luftvejene og ophaever forsnaev-
ring i bronkierne. Luften kan nu lettere passere, og det
bliver nemmere at trackke vejret.

De kan bruge Symbicort® Forte Turbohaler® til
behandling af astma, nar det er hensigtsmaessigt at
behandle med en kombination af binyrebarkhormon
og langtidsvirkende anfaldsmedicin.

De kan ogséa bruge Symbicort® Forte Turbohaler® til
behandling af symptomer ved rygerlunger/KOL
(kronisk obstruktiv lungesygdom).

Leegen kan have givet Dem Symbicort® Forte Turbo-
haler® for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER

AT BRUGE SYMBICORT® FORTE TURBO-

HALER®

Brug ikke Symbicort® Forte Turbohaler®, hvis De:

e er overfelsom overfor budesonid, formoterol eller
lactose.

Veer ekstra forsigtig med at tage Symbicort® Forte

Turbohaler®

Veer opmeerksom pa felgende:

e Det er vigtigt, at De husker at bruge Symbicort®
Forte Turbohaler® dagligt, ogsa nar De ikke har
symptomer.

* Hvis De skal afbryde behandlingen, skal De ned-
trappe dosis gradvist. Tal med lsegen.

® Hvis behandlingen ikke lzengere virker og det er
nedvendigt at saette dosis op eller Deres forbrug
af anfaldsmedicin stiger, kan det betyde, at Deres
astma eller KOL er forveerret. Kontakt lsegen, De
skal maske have aendret Deres behandling.

* \Ved en pludselig og tiltagende forveerring af astma
eller KOL, skal De kontakte lsegen hurtigst muligt,
da det kan veere alvorligt.

¢ De skal stadig bruge Deres hurtigtvirkende bronkie-
udvidende medicin til akutte anfald. Her kan De ikke
bruge Symbicort® Forte Turbohaler®.

Hav derfor altid den hurtigtvirkende medicin pa
Dem.

e Start ikke behandlingen med Symbicort® Forte
Turbohaler® i en periode, hvor Deres astma eller
KOL er i forveerring.

¢ Der kan forekomme akut eget hvaesende vejrtraek-
ning og andenad lige efter inhalationen. Kontakt
leegen hurtigst muligt, da det kan veere alvorligt.

¢ De skal forteelle leegen, hvis De tidligere har haft pro-
blemer ved behandling med binyrebarkhormon.

o Hvis De eller Deres barn tager Symbicort® Forte
Turbohaler® igennem laengere tid, iseer ved hoje
doser, er der risiko for, at det kan give bivirkninger i
hele kroppen. Vaer opmaerksom pa vasksthaemning
hos bern og unge, nedsat knogletesthed, redt rundt
"maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine
pga. for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, aget
fedt pa maven og i nakken, uskarpt syn (gra steer),
forhejet tryk i gjet (glaukom), pavirkning af psyken,
hyperaktivitet, synsforstyrrelser, angst, depression
eller aggression (iseer hos bern).

e Hvis Deres barn far Symbicort® Forte Turbohaler®
gennem laengere tid, skal barnets vaekst vurderes
jeevnligt. Hvis veeksten aftager, skal behandling med
Symbicort® Forte Turbohaler® genovervejes.

¢ Hvis De anvender hgje doser af Symbicort® Forte
Turbohaler® til akut behandling eller leengerevarende
behandling ved den hgjeste dosis er der en risiko
for nedsat binyrefunktion (treethed, svaekket
modstandskraft). Kontakt laegen.

e De ma normalt ikke bruge Symbicort® Forte Turbo-
haler® samtidig med visse midler mod svamp og
virus. Hvis en samtidig behandling er nedvendig,
skal De indtage de to slags medicin med sa lang tid
i mellem som muligt. Tal med laegen.

e Skyl munden med vand og spyt ud efter hver
inhalation for at mindske risikoen for at f& svamp i
munden.

Tal med laegen, hvis De:

o Har steerkt forhgjet blodtryk, alvorlige
hjertekarsygdomme, uregelmaessig puls,
hjerterytmeforstyrrelser eller er i behandling med
digoxin (for hjertet).

® Har for hejt stofskifte.

o Har sukkersyge. De bor fa kontrolleret blodsukker
og blodtryk regelmaessigt.

e Har en godartet svulst (feeokromocytom).

e Har for lavt kaliumindhold i blodet.

e Har eller har haft lungetuberkulose.

® Har svampe- eller virusinfektioner i luftvejene.

e Har en sveer astma, der kreever heje doser af
Symbicort® Forte Turbohaler®. Kalium i blodet skal
kontrolleres regelmaessigt. Kalium i blodet kan blive
for lavt, iseer hvis De samtidig tager vanddrivende
medicin eller astmamedicin med theophyllin eller
lignende stoffer.

® Tager binyrebarkhormoner som tabletter eller
tidligere har taget det.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol,
at De er i behandling med Symbicort® Forte Turbu-
haler®. Det kan pavirke proveresultaterne.

Doping

Symbicort® Forte Turbohaler® star pa dopinglisten og
kan medfere udelukkelse ved sportsstaevner. Sperg
leegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med laegen, hvis De tager medicin mod:

e Svamp (itraconazol, ketoconazol, voriconazol,
posaconazol).

o HIV-virus (protease-haemmere, f.eks. ritonavir).

¢ Forhgjet blodtryk eller hjertesvigt samt visse typer
ejendraber mod gren steer (betablokkere).

e Forstyrrelser i hjerterytmen (kinidin, disopyramid,
procainamid). Ved brug af hjerteglykosider (digoxin)
kan et lavt indhold af kalium i blodet ege risikoen for
forstyrrelser i hjerterytmen.

® Angst eller sindssygdom (f.eks. prochlorperazin).

o Allergi (visse typer antihistaminer, f.eks. terfenadin)

e Depression, herunder MAO-hazemmere og stoffer
med lignende virkning (furazolidon, procarbazin),
samt tricykliske antidepressiva (f.eks. amitriptylin).

e Parkinsons sygdom (levodopa).

e For hojt stofskifte (levothyroxin).

e Brystspaending ved amning (oxytocin). De skal
ogsa forteelle lzegen, at De bruger Symbicort® Forte
Turbohaler®, hvis De skal have oxytocin til igangseet-
telse af fodslen.

Hvis De drikker alkohol kan hjertets felsomhed blive
starre for det ene af de to virksomme stoffer i Symbi-
cort® Forte Turbohaler® (formoterol).

Anden medicin mod astma og KOL, kan @ge den
bronkieudvidende og muskelafslappende virkning.
Tal med leegen.

De skal huske at forteelle lsegen, at De bruger Symbi-
cort® Forte Turbohaler®, hvis De skal i narkose.

Brug af Symbicort® Forte Turbohaler® sammen
med mad og drikke

De kan bruge Symbicort® Forte Turbohaler® i
forbindelse med et maltid, men det er ikke nedven-
digt. Indtagelse af alkohol sammen med Symbicort®
Forte Turbohaler® kan pavirke hjertet (se "Brug af
anden medicin”).

Graviditet og amning
Spoerg Deres laege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun bruge Symbicort® Forte
Turbohaler® efter aftale med laegen.

Amning

Hvis De ammer, mé& De kun bruge Symbicort® Forte
Turbohaler® efter aftale med lzegen. Det ene
virksomme stof i Symbicort® Forte Turbohaler®
(oudesonid), gar over i modermeelken.

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

Vigtig information om nogle af de ovrige indholds-
stoffer i Symbicort® Forte Turbohaler®

Symbicort® Forte Turbohaler® indeholder lactose. Hver
inhalation indeholder mindre end 1 mg lactose. Denne
maengde giver normalt ikke problemer hos personer,
der ikke kan tale lactose, men tal med laegen. Lactose
indeholder smé& maengder meelkeproteiner, som kan
forarsage allergiske reaktioner.

Tal med leegen.

3. SADAN SKAL DE BRUGE SYMBICORT®
FORTE Turbohaler®

Tag altid Symbicort® Forte Turbohaler® nejagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller
pé apoteket.

Den szedvanlige dosis er:

Astma
Voksne fra 18 ar: 1 inhalation 2 gange daglig. Nogle
kan have brug for 2 inhalationer 2 gange daglig.

Barn og unge:

Unge fra 12-17 ar: 1 inhalation 2 gange daglig.
Barn fra 6 ar: Der findes en lavere styrke til barn
mellem 6 og 11 ar.

Bern under 6 ar: Symbicort® Forte Turbohaler® ber
ikke anvendes til bern under 6 ar.

Nar astmaen er under kontrol med inhalation 2 gange
daglig, kan De i samrad med laegen maske justere
dosis til kun 1 inhalation om dagen.

Ved et stigende behov for brug af Deres hurtigt
virkende medicin, ber De kontakte lsegen.
Symbicort® Forte Turbohaler® ber kun anvendes til
vedligeholdelsesbehandling. Der findes lavere styrker
af Symbicort®, som anvendes til vedligeholdelses- og
behovsbehandling.
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Rygerlunger/KOL
Voksne: 1 inhalation 2 gange daglig.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere nodvendigt at
nedsaette dosis. Folg leegens anvisninger.

Korrekt handtering af Symbicort® Forte

Turbohaler®

Pulverinhalatoren bliver aktiveret af indandingen.

Medicinen felger med luften ned i lungerne, nar De

treekker vejret gennem mundstykket pé inhalatoren.

Medicinen virker bedst, hvis De felger disse retnings-

linjer:

® | xes indleegssedlen omhyggeligt.

® Treek vejret kraftfuldt og dybt gennem mundstykket.

e Pust aldrig ud gennem mundstykket. Fugten i udan-
dingen far medicinen til at sidde fast i inhalatoren.

o Skru beskyttelseshastten ordentlig pa efter anven-
delse.

e Skyl munden med vand efter hver inhalation og spyt
det ud. Risikoen for at fa svamp i munden bliver
mindre.

Det er ikke sikkert, at De kan smage eller meerke
medicinen, da det er en meget lille maengde, der
bliver indandet.

BRUGSANVISNING
Sadan skal De bruge Symbicort® Forte Turbohaler®:

1. Skru beskyttelsesheetten af.

2. Hold Symbicort® Forte
Turbohaler® lodret med det
farvede bundstykke nedad.
Drej bundstykket én gang
frem og tilbage.

3. Pust ud, men ikke gennem

mundstykket i Symbicort®
Forte Turbohaler®.

>

Hold forsigtigt om mund-
stykket med teenderne
0g luk leeberne omkring.
Tag sé dyb og kraftig en
indanding som muligt
gennem munden.

A

o

. Tag Symbicort® Forte
Turbohaler® fra munden og
and langsomt ud.

. Gentag behandlingen fra
punkt 2-5, hvis leegen har
ordineret mere end én dosis.

. Skru beskyttelseshastten pa.

. Skyl altid munden grundigt
med vand og spyt vandet
ud igen.

Folg altid omhyggeligt brugsanvisningen og skru altid
beskyttelseshastten pa efter brug.

Symbicort® Forte Turbohaler® afgiver ved korrekt brug
altid én dosis. Selvom De drejer bundstykket flere
gange, er der kun én dosis klar. De far ikke for meget
Symbicort® Forte Turbohaler®. Dosisindikatoren teel-
ler hver eneste drejning. Drej derfor kun det farvede
bundstykke frem og tilbage 1 gang fer brug. Ellers
viser indikatoren rodt (dvs. tom) for tidligt. Dosisindi-
katoren forteeller, hvor mange doser, der er tilbage i
inhalatoren. Nar maerket O har ndet midten pa dosis-
indikatorens omrade, far De ikke leengere den rigtige
meengde medicin. De skal derfor kassere inhalatoren.
Renger mundstykket udvendigt 2-3 gange om ugen
med en tor klud.

Hvis De har brugt for meget Symbicort® Forte
Turbohaler®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget mere af Symbicort® Forte Turbohaler®, end der
star her, eller mere end leegen har foreskrevet og De
foler Dem utilpas. Tag pakningen med.

Det er vigtigt, at De tager den dosis, der stér pa
etiketten fra apoteket eller som aftalt med Deres leege.
De ma ikke oge eller nedszette Deres dosis uden at
have faet leegelig vejledning.

Symptomer pé overdosering er rysten, hovedpine,
hjertebanken, hurtig puls, hjerteproblemer, forstyr-
relser i hjerterytmen, for hejt blodsukker, for lavt
kaliumindhold i blodet, kvalme og opkastning. Ved
kronisk overdosering er der risiko for pavirkning af
binyrebarken.

Hvis De har glemt at bruge Symbicort® Forte
Turbohaler®

Hvis De har glemt at bruge Deres Symbicort® Forte
Turbohaler®, skal De blot fortsestte med Deres
seedvanlige dosis pa det saedvanlige tidspunkt. Brug
ikke dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Symbicort® Forte
Turbohaler®

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller foler Dem usikker pé. Andring eller
stop med behandlingen ber kun ske i samrad med
laegen. Ved stop af behandling ber dosis nedsesttes
gradvist og ber ikke stoppe pludseligt.

4. BIVIRKNINGER
Symbicort® Forte Turbohaler® kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududslest, andedrestsbesvasr og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga. over
felsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

o Kortandethed/vejrtraskningsbesvaer/astmalignende
anfald/andenad. Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

* Hurtig meget uregelmaessig puls. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end

1 ud af 10.000 patienter):

e Andened og akut aget hvaesende vejrtraskning lige
efter brug af Symbicort® Forte Turbohaler®. Kontakt
straks leege eller skadestue.

* Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregel-
maessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

o Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller
hals og andened pga. darlig blodforsyning til hjerte-
musklen. Kontakt leege eller skadestue.

e Traethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat
funktion af binyrebarken. Se "Veer ekstra forsigtig
med at bruge Symbicort® Forte Turbohaler®”.
Kontakt leegen.

o Pludselige smerter i ryggen og tendens til knogle-
brud pga. knogleskerhed. Kontakt leegen.

o Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

* Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbue-
syn pga. forhgjet tryk i gjet (gron steer). Kontakt
straks leege eller skadestue.

® Rodt, rundt "méneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskel-
masse, @get fedt pa maven og i nakken.

Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

o Hjertebanken.

e Svamp i mund og sveelg.

* Hovedpine.

* Rysten.

e Let irritation i halsen, hoste, haeshed.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter):

® Sgvnproblemer, depression eller folelse af bekym-
ring, rastleshed, nervesitet, steerk anspaendthed
eller irritabilitet. Disse bivirkninger er mest sandsyn
lige hos barn.

e Kvalme.

* Muskelkramper.

e Svimmelhed.

® Bla maerker.

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

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter):

e Ekstra hjerteslag.

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 leegen.

e Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

e Kloe, beteendelse i huden.

e Udsleet/hududsleet, neeldefeber, overfelsomheds
reaktioner.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end

1 ud af 10.000 patienter):

* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blod-
sukker (blodglukose). Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med laegen.

e Smagsforstyrrelser.

¢ Blodtryksaendringer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

* Nedsat veekst.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, bor De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. De eller Deres péarerende 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 De hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Symbicort® Forte Turbohaler® utilgeengeligt
for bern.

e Opbevares med beskyttelseshastten teet paskruet.

e Opbevar ikke Symbicort® Forte Turbohaler® ved
temperaturer over 30°C.

e Brug ikke Symbicort® Forte Turbohaler® efter den
udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nesvnte méned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Symbicort® Forte Turbohaler® inhalationspulver

indeholder:

o Aktive stoffer: Budesonid 320 mikrogram/dosis og
formoterolfumaratdihydrat 9 mikrogram/dosis.

e Qvrigt indholdsstof: Lactosemonohydrat.

Symbicort® Forte Turbohaler® 320/9 mikrogram/dosis
kan veere maerket med Symbicort® 400/12 mikro-
gram/dosis. Dette er blot en anden made at skrive
styrken pd, men begge prasparater afgiver samme
maengde budesonid og formoterol.

Udseende og pakningssterrelse:

Symbicort® Forte Turbohaler® er hvid med en red
drejeanordning.

Inhalatoren indeholder et hvidt pulver.
Symbicort® Forte Turbohaler® findes i paknings-
starrelserne 60 doser og 3x60 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest revideret maj
2013
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