Indlzegsseddel: Information til brugeren

Symbicort Forte Turbuhaler 320 mikrogram/9 mikrogram/dosis inhalationspulver
Budesonid/formoterolfumaratdihydrat

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

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret Symbicort Forte Turbuhaler til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Symbicort Forte Turbuhaler
3. Sadan skal du bruge Symbicort Forte Turbuhaler

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

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 pé kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) til
voksne fra 18 &r og derover. Den indeholder to forskellige l&gemidler: budesonid og
formoterolfumaratdihydrat.

. Budesonid tilhgrer den gruppe leegemidler, som kaldes “kortikosteroider”. Det virker ved, at det
demper og forebygger den betendelseslignende tilstand, som er i lungerne.
. Formoterolfumaratdihydrat tilherer den gruppe legemidler, som kaldes ”langtidsvirkende beta,-

adrenoceptoragonister” eller ”bronkodilatatorer”. Det virker ved, at det far de sma muskler i luftvejene
til at slappe af. Derved fér du lettere ved at treekke vejret.

Astma

Til astma vil din leege ordinere to astmainhalatorer: Symbicort Forte Turbuhaler og en separat inhalator med

anfaldsmedicin.

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

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

Brug ikke Symbicort Forte Turbuhaler til lindring af astmasymptomer.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Symbicort Forte Turbuhaler kan ogsa bruges til behandling af symptomer ved KOL hos voksne. KOL er en
langtidssygdom i luftvejene og lungerne, som oftest skyldes tobaksrygning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Symbicort Forte Turbuhaler
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Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Symbicort Forte Turbuhaler
. hvis du er allergisk over for budesonid, formoterol eller et af de @vrige indholdsstoffer i Symbicort
Forte Turbuhaler (angivet i punkt 6), hvilket er lactose (som indeholder smé mangder af malkeproteiner).

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Symbicort Forte Turbuhaler, hvis:

. du har sukkersyge.

. du har en lungeinfektion.

. du har hejt blodtryk, eller hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer (inklusive uregelmeessig
hjertebanken, meget hurtig puls, arterieforsnavring eller hjertestop).

. du har problemer med skjoldbruskkirtlen eller binyrerne.
. du har lavt indhold af kalium i blodet.
. du har alvorlige problemer med leveren.

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

Fortal det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger et af folgende leegemidler:
. Beta-blokkere (f.eks. atenol eller propranolol mod for hejt blodtryk) inklusive gjendraber (f.eks.
timolol mod glaukom).
Lagemidler mod hurtig eller uregelmaesig hjertebanken (f.eks. quinidin).
. Lagemidler som digoxin, som ofte anvendes til behandling af hjertestop.
Diuretika, ogsa kendt som vanddrivende midler (f.eks. furosemid). Disse anvendes til behandling af
hgjt blodtryk.
Steroider som indtages gennem munden (f.eks prednisolon).
Xanthin legemidler (f.eks. theophyllin og aminophyllin). Disse anvendes ofte til behandling af astma.
Andre bronkodilatatorer (f.eks. salbutamol).
Tricykliske antidepressiva (f.eks. amitriptylin).
Phenothiazin leegemidler (f.eks. chlorpromazin eller prochlorperazin).
Lagemidler som kaldes proteasehe&mmere (f.eks. ritonavir) til behandling af hiv-infektion.
Lagemidler som anvendes til behandling af svampeinfektioner (f.eks. itrakonazol og ketokonazol).
Lagemidler til Parkinson’s sygdom (f.eks. levodopa).
Lagemidler til problemer med skjoldbruskkirtlen (f.eks. levothyroxin).
Hvis ovenstaende galder for dig, eller hvis du er usikker, sé tal altid med din laege eller apotekspersonalet,
inden du tager Symbicort Forte Turbuhaler.

Fortael ogsa laegen eller apotekspersonalet, hvis du skal have bedevelse i forbindelse med operation eller hos
tandlagen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

. Hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege til rads, for du tager
Symbicort Forte Turbuhaler.

. Hvis du bliver gravid, mens du bruger Symbicort Forte Turbuhaler, mé du ikke stoppe behandlingen,
men kontakte leegen med det samme.

. Hvis du ammer, skal du sperge din laege til rads, for du bruger Symbicort Forte Turbuhaler.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Symbicort Forte Turbuhaler pavirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

Symbicort Forte Turbuhaler indeholder lactose

Symbicort Forte Turbuhaler indeholder lactose, som er en sukkerart. Kontakt leegen for du tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter. Maengden af lactose i dette legemiddel
giver normalt ikke problemer hos personer, der ikke téler lactose.

Lactose indeholder sma maengder af maelkeproteiner, som kan forarsage allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Symbicort Forte Turbuhaler

. Brug altid leegemidlet najagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

. 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 lege regelmassigt tjekke dine
Symptomer.

Hvis du hidtil har taget steroidtabletter mod astma eller KOL, kan laeegen vaelge at nedsette det antal tabletter,
som du skal tage, nir du begynder pa Symbicort Forte Turbuhaler. Hvis du har taget steroid i tabletform i
lengere tid, kan laegen foresla labende blodprevekontrol. Nér du begynder at tage faerre steroidtabletter, vil
du méske fa generel utilpashed, ogsa selvom dine luftvejssymptomer er i bedring. Du kan fa symptomer
sasom tilstoppet nese eller snue, svaekkelse, muskel- og ledsmerter eller udsleet (eksem). Kontakt straks
laegen, hvis et af disse symptomer bliver generende, eller hvis du far symptomer sdsom hovedpine, traethed,
kvalme eller opkastning. Du skal méaske have anden medicin, hvis du far symptomer pa allergi eller gigt. Tal
med leegen, hvis du er usikker pa, om du ber fortsette med at bruge Symbicort Forte Turbuhaler.

Din lege vil méske overveje at give dig steroidtabletter ud over din seedvanlige behandling i perioder med
stress (f.eks. hvis du har en luftvejsinfektion eller for en operation).

Vigtig information vedrerende dine astma- eller KOL-symptomer

Hyvis du feler, at du far &ndened eller hvaser, nar du bruger Symbicort Forte Turbuhaler, skal du fortsatte
med at bruge Symbicort Forte Turbuhaler, men kontakte din laege hurtigst muligt, da du kan have brug for
yderligere behandling.

Kontakt straks laegen, hvis:

. din andened bliver forvaerret, eller du ofte vigner om natten med astmasymptomer.

. dit bryst feles tungt om morgenen, eller hvis tunghedsfelelsen varer lengere end normalt.

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)

. Den normale dosis er 1 inhalation 2 gange dagligt.

. Din lage kan @ge dosis til 2 inhalationer 2 gange dagligt.

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

Unge (12 til 17 ar)
. Den normale dosis er 1 inhalation 2 gange dagligt.
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. Hvis dine symptomer er velkontrollerede, vil din leege méaske bede dig om kun at tage din medicin én
gang dagligt.

Der findes en lavere styrke til bern mellem 6 og 11 &r (Symbicort Mite Turbuhaler).
Born under 6 ar ber normalt ikke bruge Symbicort Forte Turbuhaler.

Din laege (eller astmasygeplejerske) vil hjelpe 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 leege
(eller astmasygeplejerske).

Brug din separate inhalator med anfaldsmedicin til behandling af astmasymptomer, nir de opstir. 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.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

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

Klargering af din nye Symbicort Forte Turbuhaler inhalator
For du bruger en ny Symbicort Forte Turbuhaler inhalator for ferste gang, skal du gere den klar til brug pa
folgende made:

. Skru beskyttelseshatten af. Det kan vere, at du herer en raslende lyd.

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

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

. Gentag ovenstéende, drej det rede bundstykke i begge retninger.

. Din Symbicort Forte Turbuhaler inhalator er nu klar til brug.

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

1. Skru beskyttelseshetten af. Det kan vere, at du herer en raslende lyd.
2. Hold din Symbicort Forte Turbuhaler inhalator lodret med det rede bundstykke nedad.

3. Hold ikke om mundstykket, nar du klarger din Symbicort Forte Turbuhaler inhalator. Drej
bundstykket én gang frem og tilbage (det er underordnet, om der drejes til hgjre eller til venstre forst).

Du vil here en klikkende lyd. Din Symbicort Forte Turbuhaler inhalator er nu klar til brug. Klarger kun din
Symbicort Forte Turbuhaler inhalator, nir du har brug for den.

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

5. Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne. Luk leberne. Tag sa kraftig og dyb en indanding som
muligt. Tyg eller bid ikke i mundstykket.
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6. Fjern din Symbicort Forte Turbuhaler inhalator fra munden. And derefter langsomt ud. Den
mangde 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 vare 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 beskyttelseshatten pa efter brug.

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

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

Som det gelder for alle inhalatorer, skal de parerende serge for, at bern, der far ordineret Symbicort Forte
Turbuhaler, bruger den korrekte inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor.

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

Hvornar tages en ny Symbicort Forte Turbuhaler inhalator i brug
. Dosisindikatoren forteeller, hvor mange doser (inhalationer) der er tilbage i din Symbicort Forte
Turbuhaler inhalator. Nér den er fuld, starter den pd 60 doser.

i

. Dosisindikatoren er inddelt i intervaller 4 10 doser. Den viser derfor ikke hver enkelt dosis.
Nar du ferste gang ser et radt meerke i toppen af dosisindikatorens omrade, er der ca. 20 doser tilbage.
For de sidste 10 doser er baggrunden i dosisindikatorens vindue rad. Nar maerket ”0”, pa den rede
baggrund, har naet midten af dosisindikatorens omrade, skal du tage en ny Symbicort Forte Turbuhaler

inhalator i brug.

OBS:

. Bundstykket vil stadig kunne drejes og sige klik, selvom din Symbicort Forte Turbuhaler inhalator er
tom.

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

. Hvis du ved en fejl drejer pé bundstykket mere end én gang frem og tilbage, for du tager din dosis, vil
du stadig kun f& én dosis. Dog vil dosisindikatoren registrere alle de klargjorte doser.

Hyvis du har taget for meget Symbicort Forte Turbuhaler

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Symbicort Forte Turbuhaler, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

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

. Hvis du glemmer at tage en dosis, si tag den sé snart du kommer i tanke om det. Hvis det er tat pa at
vere tid til den naste dosis, sd vent bare indtil da.
. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

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

Hyvis folgende sker for dig, skal du stoppe med at tage Symbicort Forte Turbuhaler og kontakte laegen
omgiende:

. Hevelse af ansigtet, serligt omkring munden (tunge og/eller sveelg og/eller synkebesvar) eller
klgende udsleet sammen med vejrtraekningsbesveer (angiogdem) og/eller pludselig folelse af
besvimelse. Dette kan vere tegn pé, at du har en allergisk reaktion. Dette sker sjeldent (hos feerre end
1 ud af 1.000 personer).

. Pludselig akut hvaesende vejrtraekning eller &ndened umiddelbart efter brug af inhalatoren. Hold
straks op med at brug Symbicort Forte Turbuhaler inhalatoren, hvis du far et af disse
symptomer, og brug i stedet inhalatoren til anfaldsbehandling. Kontakt straks laegen, da du
maéske skal have din behandling sendret. Dette sker meget sjeldent (hos feerre end 1 ud af
10.000 personer).

Andre mulige bivirkninger:
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. Palpitationer (opmaerksom pa din hjertebanken), skeelven og rysten. Hvis dette forekommer, er det
seedvanligvis mildt og forsvinder, nar du fortsatter med at bruge Symbicort Forte Turbuhaler.
Svampeinfektion i munden. Skyl munden med vand efter du har brugt din inhalator.

Let irritation i halsen, hoste og hashed.

Hovedpine.

Lungebetaendelse (pneumoni) hos KOL-patienter.

Kontakt leegen, hvis du oplever nogle af folgende symptomer, mens du tager Symbicort forte Turbuhaler.
Det kan vere tegn pa lungebetandelse:

. feber eller kulderystelser

. oget slimproduktion, ndring i slimens farve

. tiltagende hoste eller tiltagende vejrtrakningsproblemer

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Rastlgshed, nervesitet og ophidselse.
Sevnforstyrrelser.

Svimmelhed.

Kvalme.

Hurtig hjertebanken.

Bla maerker.

Muskelkramper.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. Udsleat, kloe.
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. Bronkospasme (sammentrekning af musklerne i luftvejene som medferer hvaesen). Hvis der pludselig
opstar hvaesen efter brug af Symbicort Forte Turbuhaler, sa stop med at tage Symbicort Forte
Turbuhaler og kontakt straks laegen.

. Lavt indhold af kalium i blodet.

. Uregelmessig hjertebanken.

Meget sjzelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Depression.

Andret adfeerd, hovedsageligt hos bern.

Brystsmerter eller teethedsfalelse i1 brystet (angina pectoris).
Forhgjet sukkerindhold (glucose) i blodet.
Smagsforstyrrelser, ubehagelig smag i munden.

Varierende blodtryk.

Inhalerede kortikosteroider kan pavirke den normale produktion af steroidhormoner i din krop, specielt hvis
du bruger hgje doser i lang tid. Disse pavirkninger inkluderer:

- endring 1 knoglemarvsdensiteten (knoglerne bliver tyndere).

- gra ster (katarakt, slering af gjets linse).

- gron steer (glaukom, oget tryk i gjet).

- nedsat vaeksthastighed hos barn og unge.

- pavirkning af binyren (lille kirtel ved siden af nyrerne).

Disse pévirkninger sker mere sjeldent med inhaleret kortikosteroid end med kortikosteroidtabletter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

. Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken eller pa inhalatorens etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.
M3 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

. Hold beholderen/hztten teet tillukket for at beskytte mod fugt.
Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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Symbicort Forte Turbuhaler indeholder

- Aktive stoffer: budesonid og formoterolfumaratdihydrat. Hver inhaleret dosis indeholder
320 mikrogram budesonid og 9 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (som indeholder malkeproteiner).

Udseende og pakningsstorrelser

Symbicort Forte Turbuhaler er en inhalator, som indeholder din medicin. Inhalationspulveret er hvidt. Hver
inhalator indeholder 60 doser og har en hvid krop med et redt bundstykke. Drejeanordningen er forsynet med
tallet 6 i brailleskrift til identifikation for at skelne den fra andre inhalationsprodukter fra AstraZeneca.

Symbicort Forte Turbuhaler er tilgengelig i pakninger a 1, 2, 3, 10 eller 18 inhalatorer a 60 doser.
Ikke alle pakninger er tilgaengelig i alle lande.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Allé 13, 2300 Kagbenhavn S, Danmark

Fremstiller: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Land Handelsnavn og styrke

Danmark, Island, Letland, Norge, Symbicort forte Turbuhaler 320/9 pg/inhalation
Slovenien, Spanien, Sverige, Ungarn

Finland Symbicort Turbuhaler forte 320/9 pg/inhalation
Bulgarien, Cypern, Estland, Symbicort Turbuhaler 320/9 pg/inhalation
Grakenland, Kroatien, Litauen, Polen,

Rumanien

Frankrig, Holland, Tjekkiet Symbicort Turbuhaler 400/12 ng/inhalation
Slovakiet Symbicort Turbuhaler forte 400/12 pg/inhalation
Portugal, Tyskland Symbicort Turbohaler 320/9 ug/inhalation
Belgien, Luxembourg, Ostrig Symbicort forte Turbohaler 320/9 pg/inhalation
Irland, Malta, Storbritannien Symbicort Turbohaler 400/12 pg/inhalation
Italien Symbicort 320/9 pg/inhalation

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2017
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