Indlegsseddel: Information til brugeren

Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram/dosis
inhalationspulver
Budesonid/formoterolfumaratdihydrat
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Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lagemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

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

e L=gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er

navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

opkastning, nedsat bevidsthedsniveau, epileptiske anfald, lavt
blodtryk, lavt blodsukker).

hjerteproblemer.

forhgjet blodtryk.
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1. Virkning og anvendelse ® sukkersyge (diabetes).
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Symbicort® Forte o for hgjt stofskifte.
Turbuhaler® e lavt indhold af kalium i blodet.
. Sadan skal du bruge Symbicort® Forte Turbuhaler® e tuberkulose.
. Bivirkninger ® knogleskgrhed.
L]
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. Opbevaring
. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Symbicort® Turbuhaler® indeholder 2 virksomme stoffer.

Det ene er et binyrebarkhormon, der haammer slimdannelse og
havelse i luftvejene; det andet udvider bronkierne, afslapper
musklerne i luftvejene og ophaver forsnaevring i bronkierne.
Luften kan lettere passere, og det bliver nemmere at traekke vejret.
Symbicort® Turbuhaler® anvendes til:

Behandling af astma hos voksne og unge i alderen 12-17 ar, nar
det er hensigtsmassigt at behandle med en kombination af
binyrebarkhormon (budesonid) og langtidsvirkende anfalds-
medicin (formoterolfumaratdihydrat).

Behandling af symptomer ved rygerlunger/KOL (kronisk
obstruktiv lungesygdom)hos voksne fra 18 ar og derover.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det
bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge

Symbicort® Forte Turbuhaler®

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid legens anvisning og op-
lysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler®

hvis du er allergisk over for budesonid og
formoterolfumaratdihydrat eller lactose (som indeholder sma
mangder malkeproteiner).

Afmalt dosis og afgivet dosis af Symbicort® Forte Turbuhaler®
svarer ikke overens, dvs. ved udlgsning af dosis afmales 400
mikrogram budesonid og 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat,
hvilket svarer til 320/9 mikrogram per dosis.

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 legen andrer din dosering, eller at du far en
anden behandling.

Hvis behandlingen ikke er effektiv eller overstiger hgjest
anbefalede dosis af Symbicort® Forte Turbuhaler®, bgr legen
kontaktes.

Hvis du far andengd eller hvaesende vejrtreekning (paradoks
bronkospasme), nar du bruger Symbicort® Forte Turbuhaler®,
skal du stoppe behandlingen og sgge leege hurtigst muligt, da
du kan have brug for yderligere behandling.

Er du diabetiker, bgr der foretages ekstra kontrol af blodsukkeret.

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

I perioder med stress som for eksempel ved alvorlige infektioner
eller planlagt operation bgr du tale med din laege, da dette kan
kraeve en @ndring af din astmabehandling.

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

Du bgr ikke @ndre 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.

Symbicort® Forte Turbuhaler® kan i sjeeldne tilfeelde medfare

en raekke psykiske og adfaerdsrelaterede bivirkninger. Tal med
leegen hvis du oplever bivirkninger som f.eks. sgvnproblemer,
depression eller folelse af bekymring, rastlgshed, nervgsitet,
steerk anspaendthed eller irritabilitet. Disse bivirkninger er mest
sandsynlige hos bgrn.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Symbicort® Forte Turbuhaler®. Det kan pavirke
proveresultaterne.

svampe- eller virusinfektioner i luftvejene.

Tal med din leege hvis du far medicin for HIV (ritonavir) og svamp
(itraconazol).

Brug af anden medicin sammen med Symbicort® Forte Turbu-
haler”

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din laege, hvis du er i behandling med en eller flere af

folgende grupper af leegemidler:

e Visse typer hjerte- og blodtryksmedicin (beta-blokkere, inklusiv
gjendrdber og beta-adrenerge legemidler og digoxin).

e Visse typer leegemidler mod uregelmaessig hjerterytme (kinidin,

disopyramid, procainamid).

Anti-psykotika (phenothiaziner).

Midler mod Parkinson’s sygdom (levodopa).

Visse typer leegemidler mod stofskiftesygdomme (levothyroxin).

Midler mod brystspanding hos ammende kvinder (oxytocin).

Midler mod allergi (antihistaminer som f.eks. terfenadin).

Visse midler mod depression (nefazodon, monoaminoxidase-

haemmere inkl. stoffer med lignende virkning og tricykliske

antidepressiva).

e Antibiotika (claritromycin, telithromycin).

e Svampemidler (itraconazol, ritonavir, ketoconazol, voriconacol,
posaconazol).

® HIV-proteaseinhibitorer.

Alkohol kan gge hjertets falsomhed over for formoterolfumaratdi-
hydrat.

Digitalis kan gge risikoen for forstyrrelser i hjerterytmen.

Forteel ogsa leegen eller apotekspersonalet, hvis du skal have
bedgvelse i forbindelse med operation eller hos tandlaegen.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller
apotekspersonalet til rads, fgr du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler®. Tal med legen.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Symbicort® Forte Turbuhaler® pévirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder lactose

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder lactose (491 mikrogram/
dosis).

Denne lille mangde giver normalt ikke problemer hos personer,
der ikke kan tale lactose. Hjelpestoffet lactose indeholder sma
mangder malkeproteiner, som kan forarsage allergiske reaktioner.

Kontakt leegen, for du bruger denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler®

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apoteksperso-
nalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Symbicort® Forte Turbuhaler® skal anvendes hver dag - ogsa i
perioder uden symptomer. For at undga svampeinfektioner i mund
og sveelg, skal du skylle munden efter hver inhalation.

Den sadvanlige dosis er
Astma

Du ber altid have din anfaldsmedicin pa dig, enten Symbicort®
Forte Turbuhaler® (til patienter som anvender Symbicort® Forte
Turbuhaler® som vedligeholdelses- og behovsbehandling) eller en
separat hurtigvirkende bronkodilator (til patienter der anvender
Symbicort® Forte Turbuhaler® som vedligeholdelsesbehandling).

Voksne (fra 18 ar): 1 inhalation 2 gange dagligt. Nogle patienter
har brug for op til maksimalt 2 inhalationer 2 gange dagligt.
Unge (12-17 ar): 1 inhalation 2 gange dagligt.

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

11 ar.
Det er vigtigt, at du fortaller din lage, hvis du har eller har Born (under 6 &r): Ma normalt ikke bruge Symbicort® Forte
haft Turbuhaler®.

e problemer med binyrebarkfunktionen (kan omfatte appetit-
mangel, mavesmerter, vaegttab, traethed, hovedpine, kvalme,



Vedligeholdelses- og behovsbehandling

For nogle patienter vil en vedligeholdelsesdosis pa 2 inhalationer
2 gange dagligt vaere passende. Da Symbicort® Forte Turbuhaler®
ogsa kan bruges til anfaldsbrug, ber du altid have din anfalds-
medicin pa dig.

KOL (Kronisk Obstruktiv Lungesygdom)
Voksne: 1 inhalation 2 gange dagligt.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Fglg legens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis. Folg leegens
anvisninger.

Ved skrumpelever og leversvind: Tal med leegen.

Hvis du har brugt for meget Symbicort® Forte Turbuhaler®
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Symbicort® Forte Turbuhaler®, end der star i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er rysten, hovedpine, hjertebanken,
hurtig eller uregelmaessig puls, gget sukkerindhold i blodet, for
lavt kaliumindhold i blodet, forstyrrelser i hjerterytmen, kvalme og
opkastning.

Ved kronisk overdosering er der risiko for pavirkning af binyre-
barken.

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

Sadan skal du bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®

1. Skru beskyttelseshztten af.

2. Hold Symbicort® Forte Turbuhaler® lodret med det rgde bund-
stykke nedad.

3. Drej bundstykket én gang frem og tilbage. Det er underordnet,
om der drejes til hgjre eller til venstre forst.

4. Pust ud (ikke i Symbicort® Forte Turbuhaler®).

5. Hold forsigtigt om mundstykket med taenderne og luk laeberne
omkring.

6. Tag sa kraftig og dyb en indanding som muligt. Tyg eller bid ikke
i mundstykket.

0BS! Mundstykket kan drejes rundt. Det har ingen betydning for

indtagelsen af din medicin.

Anvend ikke Symbicort® Forte Turbuhaler® hvis den er beskadiget,

eller hvis mundstykket sidder lost.

7. Tag Symbicort® Forte Turbuhaler® fra munden og and langsomt
ud. Hvis du skal tage et sug mere, skal du gentage punkt 2 til 5.
Skru beskyttelseshatten pa.

8. Skyl munden grundigt med vand efter inhalation og spyt ud.

Du kan eventuelt bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®, lige far
du berster tender.

Vigtigt

Folg ngje brugsanvisningen og skru altid beskyttelseshaetten pa

efter brug.

Symbicort® Forte Turbuhaler® afgiver ved korrekt brug altid én

dosis Symbicort® Forte Turbuhaler® - ogsa hvis der er blevet drejet

flere gange pa bundstykket.

Da mangden af medicin per sug er meget lille, er det muligt, at du

hverken kan smage eller fornemme den.

Renggring

Renggr mundstykkets yderside mindst 2-3 gange om ugen med en
tor klud.

0BS! Du ma ikke renggre mundstykket med vand. Du ma ikke
tage mundstykket af.

Dosisindikator

Dosisindikatoren fortzeller, hvor mange doser der er tilbage i
inhalatoren, og rykker sig med ca. 0,3 mm fra 60 mod 0, for hver
gang bundstykket drejes frem og tilbage. Dosisindikatoren er
inddelt i doser af 10, hvor 60-40-20-0 er angivet med tal, mens
de gvrige doser er angivet med streger.

Nér maerket 0 pa den rede baggrund har naet midten af dosis-
indikatorens omrade, vil inhalatoren ikke lengere afgive den
korrekte mangde medicin, og inhalatoren kasseres.

Den lyd der kan hgres, nar Turbuhaler® rystes, stammer ikke fra
medicinen, men fra et tgrremiddel i bunden af inhalatoren.

0BS! Brugte inhalatorer ber afleveres pa apoteket.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter.

e Hurtig, meget uregelmassig puls. Kontakt straks lege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududslet, andedraetshesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/
shock). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

® Korténdethed / Vejrtraekningsbesveer / Astmalignende anfald /
Andengd Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter.

® Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og an-
dengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege
eller skadestue.

e Rgdt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, @get fedt pd maven og i
nakken (Cushings syndrom). Kontakt laegen.

® (ra ster (uklart syn). Kontakt leegen.

e Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn pga.
forhgjet tryk i gjet (gron steer). Kontakt straks laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter.

e Hjertebanken.

e Svamp i mund eller hals (skyl munden eller bgrst tender lige
efter, du har taget medicinen for at undga det).

® Hovedpine.

e Rystelser.

e |et irritation i halsen, hoste, hashed.

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 eller bliver utilpas eller besvimer, skal du

kontakte lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Kvalme.

Muskelkramper.

Svimmelhed.

Truende, evt. voldelig adfeerd. kan veere eller blive alvorligt.

Tal med legen.

® Psykomotorisk hyperaktivitet (rastlgshed i forbindelse med gget
aktivitet).

® Angst.

e Sgvnforstyrrelser.

e Bla marker.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter.

e Ekstra hjerteslag.

e Hududslet, naldefeber, klge, eksem.

e Udslet (nzldefeber) og hzevelser. Kan vare alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
vaere livsfarligt. Ring 112.

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

e Uregelmaessig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med legen.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af
10.000 patienter.

e Pavirkning af hjerterytmen.

e Nedsat binyrefunktion.

Nedsat vaekst hos barn og unge.

Nedsat knogleteethed.

Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker
(blodglukose). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med legen.
Smagsforstyrrelser.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
/ndret adferd (hovedsageligt hos barn).
Blodtryksvariationer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejer-
ske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring

Symbicort® Forte Turbuhaler® opbevares utilgangeligt for bgrn.
Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares med hatten tet paskruet for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Symbicort”® Forte Turbuhaler” efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget mé& du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilet-
tet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder:

Aktive stoffer: 320 mikrogram budesonid og 9 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

@vrigt indholdsstof: Lactosemonohydrat 491 mikrogram.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Hvidt inhalationspulver.

Pakningsstarrelser
Symbicort® Forte Turbuhaler® 320/9 mikrogram fas i paknings-
stgrrelser & 60 og 180 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af:
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

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

Denne indlegsseddel blev senest revideret november 2014



