INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN
Symbicort® Forte Turbuhaler®
320+9 mikrogram/dosis inhalationspulver,
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

* Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese
den igen.

* Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

* Leegen har ordineret Symbicort® Forte Turbuhaler®
til Dem personligt.

Lad derfor veere med at give Symbicort® Forte

Turbuhaler® til andre. Det kan veare skadeligt for

andre, selvom de har de samme symptomer, som

De har.

* Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

3. Sadan skal De bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. 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 haammer slimdannelse
og havelse i luftvejene; det andet udvider
bronkierne, afslapper musklerne i luftvejene og
ophaver forsnavring i bronkierne. Luften kan nu
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
binyrebarkhomon (budesonid) og
langtidsvirkende anfaldsmedicin (formoterol).
De kan ogsa bruge Symbicort® Forte Turbuhaler®
til behandling af symptomer ved rygerlunger/
KOL (alvorlig kronisk lungesygdom).

Lagen kan have givet Dem Symbicort® Forte
Turbuhaler® for noget andet. Folg altid leegens
anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT BRUGE SYMBICORT®
FORTE TURBUHALER®

Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler®,
hvis De:

« er overfelsom overfor budesonid, formoterol
eller inhaleret lactose.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Symbicort®

Forte Turbuhaler®

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

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

* Hvis behandlingen ikke leengere virker eller
Deres forbrug af anfaldsmedicin stiger, kan det
betyde, at Deres astma eller KOL er forverret.
Kontakt leegen, De skal maske have @ndret
Deres behandling.

* Ved en pludselig og tiltagende forverring
af astma eller KOL, skal De kontakte leegen
hurtigst muligt, da det kan vere alvorligt.

* 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 pd Dem.

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

* Der kan i sjeldne tilfelde optrede akut hvasen
og andened lige efter inhalationen. Kontakt
legen, det er médske nedvendigt at andre
behandlingen.

* Astmarelaterede bivirkninger og akut
forveerring af Deres sygdom kan forekomme
under behandling med Symbicort® Forte
Turbuhaler®. De skal fortsaette behandlingen,
men sege lege hvis astmasymptomerne
forbliver ukontrollerede eller bliver veerre efter
brug af Symbicort® Forte Turbuhaler®.

* De skal fortelle laegen, hvis De tidligere
har haft problemer ved behandling med
binyrebarkhormon.

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

* De ma normalt ikke bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler® samtidig med visse midler mod
svamp og virus. Hvis en samtidig behandling er
nedvendig, skal De indtage de to slags medicin
med sé langt mellemrum som muligt. Tal med
legen.

* Hvis De eller Deres barn tager Symbicort®
Forte Turbuhaler® i hgje doser i laengere tid, er
det nedvendigt med kontrol hos laegen for at
undgi alvorlige bivirkninger. Der ber holdes
oje med barnets vaekst.

Tal med leegen hvis De:

* har steerkt forhejet blodtryk eller alvorlige
hjerte-karsygdomme, uregelmeessig puls, andre
hjertesygdomme eller er i behandling med
digitalis eller lignende.

* har hjerterytmeforstyrrelser.

* har for hejt stofskifte.

* har sukkersyge. De bear regelmassigt
kontrollere Deres blodsukker og blodtryk.

* har en godartet svulst (feokromocytom).

* har for lavt kaliumindhold i blodet.

* har eller har haft lungetuberkulose eller har
svampe- eller virusinfektioner i luftvejene.

* har svaer astma, der kraver heje doser af
Symbicort® Forte Turbuhaller®.

* tager binyrebarkhormoner som tabletter eller
tidligere har taget det.

Indholdet af kalium i blodet skal kontrolleres

regelmaessigt. Kalium i blodet kan blive for

lavt, iser hvis De samtidigt tager vanddrivende
medicin eller astmamedicin med theophyllin
eller lignende stoffer.

Hvis De drikker alkohol kan hjertets folsomhed

blive sterre for det ene af de to virksomme

stoffer i Symbicort® Forte Turbuhaler®

(formoterol).

Brug af anden medicin

Fortael laegen, hvis De far medicin mod:

« svampeinfektion (itraconazol)

» virusinfektion (ritonavir)

« for hejt blodtryk eller hjertesvigt (visse typer
betablokkere)

* gron steer (visse typer gjendraber)

« forstyrrelser i hjerterytmen (kinidin,
disopyramid, procainamid)

« allergi (visse typer antihistaminer fx terfenadin)

« angst eller sindssygdom (visse typer medicin,
sporg legen)

« depression (MAO-hammere inkl. stoffer med
lignende virkning og tricykliske antidepressiva)

« parkinsons sygdom (levodopa)

« for hejt stofskifte (levothyroxin)

« brystspending ved amning (oxytocin). De skal
ogsé fortaelle legen at De bruger Symbicort®
Forte Turbuhaler®, hvis De skal have oxytocin
til igangseettelse af fodslen.

Husk at forteelle laegen at De bruger Symbicort®

Forte Turbuhaler®, hvis De skal i narkose.

Hvis De er i behandling med digitalis, kan for

lavt kaliumindhold i blodet oge risikoen for

forstyrrelser i hjerterytmen.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket,

hvis De bruger anden medicin eller har brugt

det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som

ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

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
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, md De kun bruge Symbicort®
Forte Turbuhaler® efter legens anvisning.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun bruge Symbicort®
Forte Turbuhaler® efter l&egens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Symbicort® Forte Turbuhaler® pavirker ikke
arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

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

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder
lactose. Hver inhalation indeholder mindre end

1 mg lactose. Denne mangde giver normalt ikke
problemer hos personer, der ikke kan téle lactose,
men tal med laegen. Lactose indeholder smé
mangder malkeproteiner, som kan forarsage
allergiske reaktioner. Tal med legen.

3. SADAN SKAL DE BRUGE
SYMBICORT® FORTE TURBUHALER®
Brug altid Symbicort® Forte Turbuhaler®
nejagtigt efter leegens anvisning.

Er De i tvivl sé sperg laegen eller pa apoteket.
Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Dosering

Astma

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

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



Rygerlunger/KOL

Voksne: 1 inhalation 2 gange daglig.

Nedsat leverfunktion: Det kan vere nedvendigt
at nedsatte dosis. Folg laegens anvisninger.

Korrekt handtering af Symbicort® Forte

Turbuhaler®

Pulverinhalatoren bliver aktiveret af

indandingen. Medicinen folger med luften

ned i lungerne, nar De trakker vejret gennem

mundstykket pa inhalatoren.

Medicinen virker bedst, hvis De folger disse

retningslinier:

* lees indlaegssedlen omhyggeligt.

« trek vejret dybt gennem mundstykket.

* pust aldrig ud gennem mundstykket. Fugten
i udandingen far medicinen til at sidde fast i
inhalatoren.

« skru beskyttelseshatten ordentlig pa efter
anvendelse.

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

Det er ikke sikkert, at De kan smage eller merke

medicinen. Det er en meget lille mangde, som

bliver indéndet.

Hyvis De har brugt for meget Symbicort® Forte
Turbuhaler®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget mere af Symbicort® Forte
Turbuhaler®, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet.
Symptomer pé overdosering er: Rysten,
hovedpine, hjertebanken. I sjeldne tilfeelde

er der set hurtig puls, for hejt blodsukker, for
lavt kaliumindhold i blodet, hjerteproblemer,
forstyrrelser i hjerterytmen, kvalme og
opkastning.

Ved kronisk overdosering er der risiko for
pavirkning af binyrebarkens funktion.

Hyvis De har glemt at bruge Symbicort® Forte
Turbuhaler®

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis, men skal fortsette med
Deres sedvanlige dosering.

Hyvis De holder op med at bruge Symbicort®
Forte Turbuhaler®

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget,
De er i tvivl om eller foler Dem usikker pa. Ved
endring eller stop med behandlingen skal dosis
nedsattes gradvist, og dette ber kun ske i samrad
med laegen.

4. BIVIRKNINGER

Symbicort® Forte Turbuhaler® kan som al anden

medicin give bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

*» Hoste, opspyt og feber pga. lungebetendelse.
Kontakt leegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

* Pludseligt hududslat, andedraetsbesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
vere livsfarligt. Ring 112.

* Vejrtreekningsbesveer, astmalignende anfald,
andened. Kontakt straks lege eller skadestue,
ring evt. 112.

* Uregelmessig puls, ekstra hjerteslag. Kan vere
eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Hvis pulsen bliver hurtig og meget
uregelmessig, kontakt da straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjzeldne bivirkninger (det sker hos ferre

end 1 ud af 10.000 patienter):

* Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmassig puls. Kontakt straks laeege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andened pga. dérlig blodforsyning
til hjertemusklen. Kontakt lege eller skadestue.

* Hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og
regnbuesyn pga. forhejet tryk i ejet (gron ster).
Kontakt straks laege eller skadestue.

* Radt, rundt ”méaneansigt”, torst pga.
sukkersyge, hovedpine pga. for hejt blodtryk,
nedsat muskelmasse, gget fedt pA maven og i
nakken. Kontakt leegen.

+ Andedratsbesvr lige efter brug af Symbicort®
Forte Turbuhaler®. Kontakt leegen.

* Graé steer (uklart syn). Kontakt laegen.

* Pavirkning af binyrebarken (fx vaekstheemning,
nedsat knogletaethed).

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, haeshed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1.000 patienter):

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

» Muskelkramper, ophidselse, rastles uro,

nervesitet.

* Kvalme, svimmelhed, sovnforstyrrelser.

* Bla maerker.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

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

 Udslat, naldefeber, kloe, beteendelse i huden.

Meget sjzeldne bivirkninger (det sker hos ferre

end 1 ud af 10.000 patienter):

* Depression. Kan blive alvorligt. Tal med leegen.

*» Adferdsendringer (mest hos bern),
blodtryksaendringer, smagsforstyrrelser.

* For hejt blodsukker (terst, treethed), kolesterol
og ketonstoffer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning

er generende eller bliver veerre, eller De far

bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber

indberettes til Sundhedsstyrelsen, s& viden om

bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres

pérerende kan selv indberette bivirkninger

direkte til Sundhedsstyrelsen. De finder

skema og vejledning under bivirkninger

pé Sundhedsstyrelsens netsted: www.

meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

* Opbevar Symbicort® Forte Turbuhaler®
utilgengeligt for bern.

» Ma ikke opbevares over 30°C.

 Hetten skal altid vaere tet skruet pa, for at
beskytte mod fugt.

* Brug ikke Symbicort® Forte Turbuhaler®
efter den udlebsdato, der star pa pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Symbicort® Forte Turbuhaler® indeholder:

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

* Det gvrige indholdsstof er: Lactosemonohydrat.

Symbicort® Forte Turbuhaler®s udseende og
pakningssterrelse:

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

Inhalatoren indeholder et hvidt pulver.
Symbicort® Forte Turbuhaler® findes i
pakningssterrelserne 60 doser og 3x60 doser.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
ChemVet Pharma ApS, A.C. [llums Vej 6,
8600 Silkeborg

Ansvarlig for ompakning og frigivelse:
ChemVet PharmaApS, 8600 Silkeborg
eller

HB-Medical ApS, Kanalholmen 25-29,
2650 Hvidovre

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
april 2013

Den nyeste indleegsseddel findes pd www.
indlaegsseddel.dk

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

BRUGSANVISNING

Séadan skal De bruge Symbicort® Forte

Turbuhaler®:

1. Skru beskyttelseshztten 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 taenderne
og luk laberne omkring. Tag sa dyb og kraftig
en indanding som muligt gennem munden.

5. Tag Symbicort® Forte Turbuhaler® fra munden
og 4nd langsomt ud.

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

7. Skru beskyttelsesheetten pa.

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

Folg altid omhyggeligt brugsanvisningen og skru

altid beskyttelseshetten 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

medicin. Dosisindikatoren teller hver eneste
drejning. Drej derfor kun det farvede bundstykke
frem og tilbage én gang for brug. Ellers

viser dosisindikatoren redt (tom) for tidligt.

Dosisindikatoren fortaeller, hvor mange doser,

der er tilbage i inhalatoren. Nar merket 0 har

ndet midten pé dosisindikatorens omrade, fér De
ikke leengere den rigtige maengde medicin.

De skal derfor kassere Symbicort® Forte

Turbuhaler®. Renger mundstykket udvendigt 2-3

gange om ugen med en ter klud.



