INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram/dosis inhalationspulver
budesonid / formoterolfumaratdihydrat

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

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Spoarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bi-
virkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Sé&dan skal du bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouhkhwnpE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Symbicort® Forte Turbuhaler® er en pulverinhalator, der indeholder 2 aktive stoffer. Det ene er et
binyrebarkhormon (budesonid), der heemmer slimdannelse og heevelse i luftvejene; det andet
(formoterol) udvider bronkierne, afslapper musklerne i luftvejene og ophaever forsnaevring i bronki-
erne.

Luften kan lettere passere, og det bliver nemmere at traekke vejret.

Du kan bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® til behandling af astma hos voksne og unge i alderen
12-17 ar, nar det er hensigtsmaessigt at behandle med en kombination af binyrebarkhormon og
langtidsvirkende anfaldsmedicin.

Du kan ogsé bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® til behandling af symptomer ved rygerlunger/
KOL (alvorlig kronisk lungesygdom) hos voksne i alderen 18 ar og ldre.

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

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) over for de aktive stoffer; budesonid eller formoterol-
fumaratdihydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet far du bruger Symbicort® Forte Turbuhaler®.



Hvis en eller flere af fglgende tilstande bergrer dig, bar du veere ekstra forsigtig med at bruge
Symbicort® Forte Turbuhaler®. Kontakt leegen hvis:

Du bruger itraconazol (mod svamp), ritonavir (mod HIV) eller lignende stoffer.

Du har alvorligt forhgjet blodtryk, alvorlige hjertekar sygdomme, uregelmaessig puls eller hjerte-
rytmeforstyrrelser.

Du har for hgijt stofskifte.

Du har sukkersyge. Du bgr fa kontrolleret blodsukker og blodtryk regelmaessigt.

Du har en godartet svulst (feeokromocytom).

Du har for lavt indhold af kalium i blodet og ikke bliver behandlet for det.

Du har eller har haft lungetuberkulose.

Du har eller har haft svampe- eller virusinfektioner i luftvejene.

Du har en sveer astma, der kreever hgje doser af Symbicort® Forte Turbuhaler®. Indholdet af
kalium i blodet skal kontrolleres regelmaessigt. Kalium i blodet kan blive for lavt, iseer hvis du
samtidig tager vanddrivende medicin eller astmamedicin med theophyllin eller lignende stoffer.
Du far eller har tidligere faet binyrebarkhormon som tabletter.

Vaer opmeerksom pa felgende:

Det er vigtigt, at du husker at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® dagligt, ogs& nar du ikke har
symptomer.

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

Hvis dine astmasymptomer eller sygdommen forveerres, efter du er startet behandlingen, ma
du ikke stoppe med at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®. Kontakt lzegen.

Hvis behandlingen ikke laengere virker, og det er ngdvendigt at seette dosis op eller dit forbrug
af anfaldsmedicin stiger, kan det betyde, at din astma eller KOL er forveerret. Kontakt laegen.
Du skal maske have zendret din behandling.

Ved en pludselig og tiltagende forvaerring af astma eller KOL symptomer, skal du kontakte
leegen hurtigst muligt, da det kan vaere alvorligt.

Du skal altid have din medicin til akutte anfald pa dig. Her kan du bruge en separat
hurtigvirkende bronkieudvidende medicin. Du ma ikke bruge din Symbicort® Forte Turbuhaler®
til akutte anfald.

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

Der kan forekomme akut gget hvaesende vejrtreekning og andengd lige efter inhalationen. Stop
straks med at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®. Kontakt laegen hurtigst muligt.

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

Hvis du eller dit barn bruger Symbicort® Forte Turbuhaler® gennem leengere tid, isaer ved hgje
doser, er der risiko for, at det kan give bivirkninger i hele kroppen. Vaer opmaerksom pa
vaeksthaemning hos bgrn og unge, nedsat knogletaethed, rgdt rundt ‘maneansigt’, terst pga.
sukkersyge, hovedpine pga. for hgit blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i
nakken, uskarpt syn (gra steer), forhgjet tryk i gjet (glaukom), pavirkning af psyken,
hyperaktivitet, sgvnforstyrrelser, angst, depression eller aggression (iseer hos bgrn).

Hvis dit barn f&r Symbicort® Forte Turbuhaler® gennem leengere tid, skal barnets vaekst
vurderes jeevnligt. Hvis vaeksten aftager, skal behandling med Symbicort® Forte Turbuhaler®
genovervejes.

Hvis du anvender hgje doser af Symbicort® Forte Turbuhaler® til akut behandling eller
leengerevarende behandling ved hgje doser, er der en risiko for nedsat binyrefunktion (traeethed,
sveekket modstandskraft). Kontakt leegen.

Du mé& normalt ikke bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® samtidig med visse midler mod svamp
0g virus. Hvis en samtidig behandling er ngdvendig, skal du indtage de to slags medicin med
sa lang tid i mellem som muligt. Tal med leegen.

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

Hvis du skifter fra steroidtabletter mod astma eller KOL til Symbicort® Forte Turbuhaler®, kan
du opleve symptomer som tilstoppet naese eller snue, udsleet (eksem) eller muskel- og



ledsmerter. Kontakt straks laegen, hvis et af disse symptomer bliver generende eller hvis du far
symptomer sasom hovedpine, treethed, kvalme eller opkastning.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Symbicort® Forte
Turbuhaler®. Det kan pévirke praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Symbicort® Forte Turbuhaler®
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Tal med leegen, hvis du far medicin mod:

Svamp (itraconazol, ketoconazol, voriconazol, posaconazol).

Beteendelse (clarithromycin, telithromycin).

HIV-infektion (protease-haemmer, f.eks. ritonavir).

Forhgjet blodtryk eller hjertesvigt samt visse typer gjendraber mod grgn steer (betablokke-

re).

o Forstyrrelser i hjerterytmen (kinidin, disopyramid, procainamid). Ved brug af hjerteglykosi-
der (digoxin) kan et lavt indhold af kalium i blodet gge risikoen for forstyrrelser i hjerteryt-
men.

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

e Depression, angst og sindssygdom, herunder MAO-hammere og stoffer med lignende
virkning, f.eks. furazolidon, procarbazin, phenothiaziner, nefazodon) samt tricykliske anti-
depressive midler).

e Parkinsons sygdom (levodopa).

e For hgjt stofskifte (levothyroxin).

e Brystspaending ved amning (oxytocin). Du skal ogsa forteelle lsegen, at du bruger Sym-
bicort® Forte Turbuhaler®, hvis du skal have oxytocin til igangseettelse af fadslen.

Anden medicin mod asthma og KOL kan gge den bronkieudvidende og muskelafslappende virk-
ning. Tal med laegen.

Husk at fortzelle lsegen, at du bruger Symbicort® Forte Turbuhaler®, hvis du skal i narkose.

Hvis du er i behandling med digitalis, kan for lavt kalium i blodet gge risikoen for forstyrrelser i hjer-
terytmen.

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

Du kan bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® sammen med mad og drikke.

Hvis du drikker alkohol kan hjertets falsomhed blive stagrre for det ene af de to aktive stoffer i Sym-
bicort® Forte Turbuhaler® (formoterol).

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Symbicort® Forte Turbuha-
ler®.

Graviditet:
Du m& kun bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® efter lzegens anvisning.

Amning:
Hvis du ammer, m& du kun bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® efter laegens anvisning, da bude-
sonid udskilles i modermeaelken.

Fertilitet:
Der findes ingen tilgaengelige data om budesonids potentielle indvirkning pa fertiliteten.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Symbicort® Forte Turbuhaler® pavirker ikke eller i meget ringe grad arbejdssikkerheden eller evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt laegen, far 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 lzegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa apoteket.

Astma:

Anbefalede doser:

Voksne (fra 18 ar): 1 inhalation 2 gange daglig. Nogle har brug for op til maksimalt 2 inhalationer 2
gange daglig.

Unge (fra 12-17 ar): 1 inhalation 2 gange daglig.

Barn under 12 ar: Anbefales ikke til bgrn under 12 ar. Her anbefales en lavere styrke.
Born under 6 ar: Symbicort® Forte Turbuhaler® bgr ikke anvendes til barn under 6 ar.

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

Vaer opmaerksom hvis du oplever, at du bruger den separate hurtigvirkende bronkieudvidende me-
dicin mere end du plejer, da dette kan tyde pa en forvaerring af den underliggende sygdom og astma-
behandlingen bgr revurderes af laegen.

Symbicort® Forte Turbuhaler® bgr kun anvendes til vedligeholdsbehandling. Der findes lavere styr-
ker af Symbicort®, som kan anvendes til vedligeholds- og behovsbehandling.

Rygerlunger/KOL:

Voksne: 1 inhalation 2 gange daglig.

Generel information

Nedsat leverfunktion og nyrefunktion:
Der findes ingen data for anvendelse af Symbicort hos patienter med nedsat lever- eller nyrefunk-
tion. Fglg leegens anvisninger.

/ldre:
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis.

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Zndring eller stop i
behandlingen ber kun ske i samrad med laegen.



Brugsanvisning

Beskyttelseshaette | Mundstykke

Indikatorvindue

[______ % Drejeskive




Sadan bruges Symbicort® Forte Turbuhaler®
Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram/dosis indeholder 60 doser medicin.

Symbicort® Forte Turbuhaler® afgiver meget sm& maengder medicin, hvilket er &rsagen til, at
du ikke — eller kun meget svagt — kan smage medicinen.

Nar du traekker vejret ind gennem mundstykket, falger medicinen med luften ned i lungerne.
Det er derfor vigtigt, at du inhalerer kraftigt og dybt gennem mundstykket.

1. Skru beskyttelseshaetten af.

2. Hold Symbicort® Forte Turbuhaler®
lodret med bundstykket nedad. Drej
bundstykket én gang frem og tilbage.

3. Pustud (ikke ned i Symbicort® Forte
Turbuhaler®).

4. Hold forsigtigt om mundstykket med
teenderne og luk lseeberne omkring.
Tag derefter sa kraftig og dyb en ind-
anding som muligt. -
Tyg eller bid ikke i mundstykket.

5. Fjern Symbicort® Forte Turbuhaler® fra
munden og and langsomt ud. 4 \

KIlik |

Se punkt 2.

6. Hvis du skal tage yderligere en dosis,
gentag da punkt 2 til 5.
7. Skru beskyttelsesheetten pa. Se punkt 4.

Vigtigt

And aldrig ud gennem mundstykket og skru altid beskyttelseshzetten pa efter brug. Forsgg
ikke at tage mundstykket af.

Du ma ikke bide eller tygge i mundstykket og ikke anvende Symbicort® Forte Turbuhaler®,
hvis den er defekt eller mundstykket har lIgsnet sig.

Symbicort® Forte Turbuhaler® afgiver ved korrekt brug altid én dosis — ogsa hvis der er blevet
drejet flere gange.

Som oftest kan dosis ikke smages. Du kan dog veere sikker pa at have faet korrekt dosis,
hvis brugsanvisningen er fulgt.

Rengaring

Renggar mundstykkets yderside mindst 1 gang om ugen med en tar Klud.
OBS! Mundstykket ma ikke renggres med vand.

OBS! Mundstykket ma ikke tages af.

Hvornar er Symbicort®Forte Turbuhaler® tom?

Nar et rgdt meerke kan ses gverst i dosisindikatoren, er der ca. 20 doser tilbage.

Né&r det rade maerke nar bunden af dosisindikatoren, vil Symbicort® Forte Turbuhaler® ikke
laengere levere den korrekte dosis og skal derfor kasseres.

al

20 doser tilbage. tom inhalator

Den lyd, der kan hagres nar inhalatoren rystes, stammer ikke fra medicinen, men fra et
tarremiddel i bunden af inhalatoren.

Hvis du har brugt for meget Symbicort® Forte Turbuhaler®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Symbicort® Forte Tur-
buhaler®, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fagler
dig utilpas. Tag pakningen med.



Du ma ikke gge eller nedseette din dosis uden at have talt med din leege.

Symptomer pa overdosering er rysten, hovedpine, hjertebanken, hurtig puls, for hgijt blod-
sukker, for lavt kalium i blodet, hjerteproblemer, forstyrrelser i hjerterytmen, kvalme og op-
kastning.

Ved overdosering i laengere tid er der risiko for pavirkning af binyrebarken.

Hvis du har glemt at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Har du glemt at tage din Symbicort® Forte Turbuhaler®, skal du blot fortsaette med din saed-
vanlige dosis - tag ikke dobbelt dosis.

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

Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.
/Andring eller stop med behandlingen bar kun ske i samrad med lsegen.

Ved behandlingsophgr bar dosis nedseettes gradvist og bar ikke stoppe pludseligt.

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

Hvis falgende sker for dig, skal du stoppe med at tage Symbicort® Forte Turbuhaler® og kon-
takte leegen omgaende:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):

e Overfglsomhedsreaktion (anafylaktisk reaktion) med pludseligt hududsleet, &nde-
draetsbesveer, haevelse af ansigt, leeber og hals, besvimelse. Kan veere livsfarligt.
Ring evt. 112.

e Kortandethed, vejrtreekningsbesveer, asthmalignende anfald/andengd. Kontakt straks
laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

e Andengd og akut gget hveesende vejrtreekning lige efter brug af Symbicort® Forte
Turbuhaler®, Kontakt straks laege eller skadestue.

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

e Smerter i brystet, evt. med ustraling til arm eller hals. (angina pectoris). Kontakt leege
eller skadestue.

o Treethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Se advarsler
og forsigtighedsregler. Kontakt laegen.

e Pludselige smerter i ryggen og tendens til knogleskarhed pga. nedsat knogleteethed.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

e Gran steer (hovedpine, kvalme, synsnedseettelse pga. gget tryk i gjet). Kontakt straks
lzege eller skadestue.

e Rgdt rundt maneansigt, tarst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgijt blodtryk, ned-
sat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken. Kontakt leegen.

Andre bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Hovedpine, rysten.
e Hijertebanken.
e Svamp i mund og svaelg (skyl munden med vand nar du har brugt din inhalator).
e Letirritation i halsen, hoste, haeshed.
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Muskelkramper.



e Sgvnproblemer, rastlgshed, nervgsitet, staerk anspaendthed eller irritabilitet (ses mest
hos bgrn).
Kvalme.
Svimmelhed.
Bla mzerker.
Hurtig puls (kan blive alvorligt). Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
e Uregelmeaessig puls, herunder hurtig puls og ekstra hjerteslag. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.
e Svag eller nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blo-
det kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorligt med lammelser og forstyrrelser i hjer-
tets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.
e Udsleet, neeldefeber, og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelser af ansigt, leeber eller tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
e Kige.
e Eksem eller irritation af huden.
Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

o For hgjt blodsukker (tarst, treethed, hyppig vandladning). Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med laegen.
Depression (mest hos bgrn). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Adfeerdseendringer (mest hos barn).
Blodtrykseendringer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Smagsforstyrrelser.
Nedsat veekst.
Ikke kendt (Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

¢ @get modtagelighed over for infektioner.

e Nedsat evne til at handtere stress.

Symbicort® Forte Turbuhaler® kan herudover give bivirkninger som du normalt ikke meerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepragver f.eks. insulin, kolesterol, gly-
cerol og ketonstoffer som igen bliver normale nar behandlingen ophgarer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersona-
let. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sik-
kerheden af dette lsegemiddel.

5.  OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Symbicort® Forte Turbuhaler® ved over 30° C. Opbevares med haetten taet pa-
skruet for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler® efter den udlgbsdato, der star p& pakningen. Ud-
lgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram/dosis indeholder:

De aktive indholdsstoffer er: Budesonid 320 mikrogram/dosis og formoterolfumaratdihydrat 9
mikrogram/dosis.

@vrige indholdsstoffer er: Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstgrrelse
Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram/dosis, inhalationspulver er et hvidt pulver,
der findes i pakningsstgrrelser af:

e 60 doser (1 inhalator) eller 180 doser (tre inhalatorer).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Ompakket og frigivet af
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev.

Symbicort® og Turbuhaler® er registrerede varemeerker, der tilhgrer AstraZeneca-koncernen.
Denne indlaegsseddel blev senest revideret i september 2014

Importeret og ompakket af PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev.



