Indlaegsseddel: Information til brugeren

Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram/dosis,
Inhalationspulver
Budesonid/formoterol fumarat dihydrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge

medicinen.

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

« Spegrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Laegen har ordineret Navn® til Dem personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

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

Indholdsfortegnelse:
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. Virkning og anvendelse

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

« Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder 2 virksomme stoffer. Det ene
er et binyrebarkhormon, der heemmer slimdannelse og haevelse i
luftvejene; det andet udvider bronkierne. Det afslapper musklerne i
luftvejene og ophaever forsnaevring i bronkierne.

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

« De kan bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® til behandling af astma,
nar det er hensigtsmaessigt at behandle med en kombination af
binyrebarkhormon (budesonid) og langtidsvirkende anfaldsmedicin
(formoterol).

« De kan ogs& bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® til behandling af
symptomer ved rygerlunger/ KOL (alvorlig kronisk lungesygdom).

Leegen kan have givet Dem Symbicort® Forte Turbuhaler® for noget
andet. Fglg altid laegens anvisning.

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

Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler® hvis:

De er overfglsom (allergisk) over for budesonid, formoterol eller laktose
(som indeholder sma meengder meaelkeprotein).

Seerlige forholdsregler

« Det er vigtigt, at De husker at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
dagligt, ogsé nér De ikke har symptomer.

o Hyvis De skal afbryde behandlingen, skal De nedtrappe dosis gradvist.
Tal med laegen.

¢ Hvis behandlingen ikke leengere virker, eller det er ngdvendigt at
seette dosis op, betyder det, at Deres astma eller KOL er forvaerret.
Kontakt leegen, De skal maske have aendret Deres behandling.

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

o De skal stadig bruge Deres hurtigtvirkende bronkieudvidende medicin
til akutte anfald. Her kan De ikke bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®.
Hav derfor altid den hurtigtvirkende medicin pa Dem.

o Nar astmasymptomerne er under kontrol, bgr det overvejes gradvist at
nedszette dosis af Symbicort® Forte Turbuhaler®. Tal med laegen.

« Start ikke behandlingen med Symbicort® Forte Turbuhaler® i en
periode, hvor Deres astma er i forveerring.

¢ Der kan i sjzeldne tilfeelde optreede akut &ndengd lige efter
inhalationen. Kontakt laegen, det er maske ngdvendigt at sendre
behandlingen.

o De skal forteelle leegen, hvis De 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 f svamp i munden.

o De mé& normalt ikke bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® samtidig med
visse midler mod svamp og visse midler mod virus. Hvis en samtidig
behandling er nadvendig, skal De indtage de to slags medicin med sa
langt mellemrum som muligt. Tal med leegen.

e Huvis De eller Deres barn tager Symbicort® Forte Turbuhaler® i haje
doser i leengere tid, er det ngdvendigt med kontrol hos laegen for at
undga alvorlige bivirkninger.

Tal med leegen hvis:

o De har steerkt forhgjet blodtryk eller alvorlige hjerte- karsygdomme,
uregelmaessig puls, andre hjertesygdomme eller er i behandling med
digitalis eller lignende.

o De har for hgijt stofskifte.

¢ De har sukkersyge. De bar fa kontrolleret blodglukose og blodtryk
regelmeessigt.

e De har eller har haft lungetuberkulose, har svampe- eller
virusinfektioner i luftvejene.

« De har en sveer astma, der kraever hgje doser af Symbicort® Forte
Turbuhaler®. Indholdet af 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.

e De tager binyrebarkhormoner som tabletter eller tidligere har taget
det.

o Huvis De drikker alkohol kan hjertets fglsomhed blive starre for det ene
af de to virksomme stoffer i Symbicort® Forte Turbuhaler® (formoterol).

Brug af anden medicin

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

Tal med leegen, hvis De far medicin mod:

e Svampe- og virusinfektioner, for hgijt blodtryk eller hjertesvigt
(itraconazol, ritonavir og visse betablokkere, spgrg leegen).

Gran steer (visse gjendraber, spgrg laegen).

Forstyrrelser i hjerterytmen (chinidin, disopyramid, procainamid).
Angst eller sindssygdom (visse typer medicin, spgrg leegen).

Allergi (visse antihistaminer, spgrg leegen).

Depression (MAO-haemmere og tricykliske antidepressive midler).
Parkinsons sygdom (levodopa).

For hgijt stofskifte (levothyroxin).

Brystspaending ved amning (oxytocin). De skal ogsé fortzelle laegen, at
De bruger Symbicort®, hvis De skal have oxytocin til igangsaettelse af
fadslen.

Husk at forteelle lzegen, at De bruger Symbicort®, hvis De skal i narkose.

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

Brug af Symbicort® Forte Turbuhaler® sammen med mad og drikke
De kan godt bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® i forbindelse med et
maltid.

Det er vigtigt, at De husker at skylle munden efter hver inhalation.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket, far De bruger nogen form for
medicin.

Graviditet:
De mé& kun bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® efter laegens anvisning.

Amning:
Hvis De ammer, ma De kun bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® efter
leegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Symbicort® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Symbicort® Forte Turbuhaler®

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder laktose. Kontakt leegen, far De
tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. S&dan skal De bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Brug altid Symbicort® Forte Turbuhaler® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, s& spgrg lzegen eller pa apoteket.

Astma

Voksne fra 18 ar:

1 inhalation 2 gange daglig. Nogle kan have brug for op til 2 inhalationer
2 gange daglig.

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

Bgrn (under 12 ar): Anbefales ikke til bgrn under 12 ar. Her anbefales
en lavere styrke.

Rygerlunger/KOL
Voksne:

1 inhalation 2 gange daglig.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at eendre. Falg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at justere dosis. Fglg laegens anvisninger

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at @endre dosis. Fglg leegens anvisninger.



Korrekt h&ndtering af Symbicort® Forte Turbuhaler®.
Pulverinhalatoren bliver aktiveret af indandingen. Medicinen fglger med
luften ned i lungerne, nar De traekker vejret gennem mundstykket p&
inhalatoren.

Medicinen virker bedst, hvis De fglger disse retningslinier.

o Laes indlaegssedlen omhyggeligt.

o Treek vejret dybt gennem mundstykket.

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

o Skru beskyttelsesheetten pa igen efter anvendelse.

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

BRUGSANVISNING
Sadan skal De bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®.

Ity 1. Skru beskyttelsesheetten af.

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

3. Pust ud, men ikke gennem mundstykket i
Symbicort® Forte Turbuhaler®.

4. Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne
og luk leeberne omkring det. Tag sa dyb og kraftig
en ind &nding som muligt gennem munden.

5. Tag Symbicort® Forte Turbuhaler® fra munden og and langsomt ud.
6. Gentag behandlingen fra punkt 2-5, hvis lsegen har ordineret mere
end en dosis.
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Falg altid brugsanvisningen ngje og skru altid beskyttelseshaetten pa
efter brug.

Symbicort® Forte Turbuhaler® 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®. Dosisindikatoren teeller hver eneste
drejning. Drej derfor kun det farvede bundstykke frem og tilbage 1 gang
far brug. Ellers viser indikatoren for tidligt, at turbuhaleren er tom.

Dosisindikatoren forteeller, hvor mange doser der er tilbage i inhalatoren.

Nar meerket 0 har ndet midten pa dosisindikatorens omrade, far De ikke
leengere den rigtige meengde medicin. De skal derfor kassere
turbuhaleren.

Renger ikke mundstykket med vand, da fugt far inhalationspulveret til at
klumpe sammen. Forsgg ikke at vride mundstykket af, men renggr
udvendigt med en tgr klud mindst 1 gang om ugen.

Hvis De har brugt for meget Symbicort® Forte Turbuhaler®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har brugt mere
Symbicort® Forte Turbuhaler®, end der stér her, eller mere end lzegen
har foreskrevet, og De af den grund fgler Dem utilpas. Tag pakningen
med.

Symptomer pé overdosering er rysten, hovedpine, hjertebanken, hurtig
puls, hjerteproblemer, forstyrrelser i hjerterytmen og eller lavt blodtryk,
dgsighed, kvalme og opkastning.

Ved kronisk overdosering er der risiko for pavirkning af binyrebarken.

Hvis De har glemt at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Brug aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en dosis Symbicort
Forte Turbuhaler®. Fortszet blot med den szedvanlige dosis.
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Hvis De holder op med at bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller stoppe
mehandlingen med Symbicort® Forte Turbuhaler®.

Kontakt straks leegen, hvis De igen fgler Dem syg, efter behandlingen
med Symbicort® Forte Turbuhaler® er stoppet.

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

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 1.000 patienter):
Andedreetsbesveer lige efter brug af Symbicort® Forte Turbuhaler®.
Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000 patienter):
Overfglsomhedsreaktioner med pludseligt hududsleet,
&ndedreetshesveer, haevelse af ansigt, laeber og hals, besvimelse.
Kontakt straks leege eller skadestue, ring evt. 112.

Hurtig puls evt. med meget uregelmeessig hjerterytme. Kontakt straks
leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter):

Hjertekrampe (angina pectoris). Kontakt leegen.

Dget tryk i gjet (gran staer)**. Det viser sig ved gjensmerter, nedsat syn,
ringe omkring lyse genstande. Kreever omgaende leegehjzelp.

Gra steer**. Kontakt leegen.

Knogleskarhed**. Tal med laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 100 patienter):
Hovedpine, hjertebanken*, rysten*, svamp i mund og sveelg, let irritation i
halsen, hoste, heeshed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 1000 patienter):
Muskelkramper, ophidselse, rastlgshed, nervgsitet, kvalme, svimmelhed,
sgvnforstyrrelser, bla maerker.

Hurtig puls. Kontakt lsegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000 patienter):
Udsleet, nzeldefeber, klge, beteendelse i huden, nedsat kaliumindhold i
blodet.

Ekstra hjerteslag. Kontakt laegen.

Meget sjaelden (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

For hgijt blodsukker (tarst, treethed), pavirkning af binyrebarken,
depression, adfeerdseendringer (mest hos bgrn), blodtryksaendringer.

*Disse bivirkninger er som regel milde og forsvinder efter et par dages
behandling.

**Disse bivirkninger optraeder kun efter meget lang tids brug af store
doser.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller
Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

Opbevar Symbicort® Forte Turbuhaler® utilgeengeligt for bagrn.
Opbevar ikke Symbicort® Forte Turbuhaler”® ved over 30° C.
Opbevar Symbicort® Forte Turbuhaler® med haetten teet skruet pa.
Tag ikke Symbicort® Forte Turbuhaler® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

« Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

« Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De
ikke smidemedicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

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

Aktive stoffer: budesonid 320 mikrogram/dosis og formoterol fumarat
dihydrat 9 mikrogram/dosis.

@vrigt indholdsstof: Laktose monohydrat.

Symbicort Forte Turbuhaler 320/9 mikrogram/dosis kan vaere meerket
med Symbicort 400/12 mikrogram/dosis under beskyttelseshzetten.
Dette er blot en anden made at skrive styrken pa.

Pakningsstarrelse
Symbicort® Forte Turbuhaler® findes i pakninger med 60 doser.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Symbicort® og Turbuhaler® er registrerede varemaerker, som tilhgrer
AstraZeneca koncernen.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret april 2010
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