Bipacksedel — Information till anvandaren

Symbicort 160 mikrogram/4,5 mikrogram/puff inhalationsspray, suspension
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Symbicort dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Symbicort
Hur du anvénder Symbicort

Eventuella biverkningar

Hur Symbicort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Symbicort &r och vad det anvands for

Symbicort ar en inhalator som anvands for att behandla symtomen orsakade av kroniskt obstruktiv

lungsjukdom (KOL) hos vuxna fran 18 ars alder. KOL &r en langvarig sjukdom i luftvagarna som ofta

har orsakats av cigarettrokning. Symbicort innehaller tva olika lakemedel: budesonid och

formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid tillhér en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider” (kortison). Det verkar
genom att minska och férebygga svullnad och inflammation i lungorna.

o Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp lakemedel som kallas ”langverkande
beta,.adrenoceptoragonister” eller "luftrorsvidgare”. Det verkar genom att fa musklerna i dina
luftvagar att slappna av och darmed vidga dem, vilket hjalper dig att andas lattare.

Anvand inte detta lakemedel som en ”akutmedicin”.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Symbicort

Anvand inte Symbicort:
o om du ar allergisk mot budesonid, formoterol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Symbicort:

o om du har diabetes.

o om du har en lunginfektion.

o om du har hégt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem (t.ex. ojamn hjartrytm,
valdigt snabb puls, fortrdngning i artarerna eller hjartsvikt).

o om du har problem med skoldkorteln eller med binjurarna.

. om du har laga halter kalium i blodet.

. om du har svara leverproblem.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.



Barn och ungdomar
Symbicort rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Symbicort

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda

andra lakemedel.

Framfor allt bor du tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande

lakemedel:

) Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), dven i form av

dgondroppar (sasom timolol mot gron starr).

Lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (sasom kinidin).

Lakemedel som digoxin som ofta anvands mot hjartsvikt.

Vitskedrivande ldkemedel (sasom furosemid). Dessa lakemedel anvands mot hégt blodtryck.

Steroider som tas via munnen (sasom prednisolon).

Xantiner (sasom teofyllin eller aminofyllin). Dessa lakemedel anvénds ofta for att behandla

KOL eller astma.

Andra luftrérsvidgande lakemedel (sasom salbutamol).

o Tricykliska antidepressiva lakemedel (sasom amitriptylin) eller det antidepressiva lakemedlet
nefazodon.

o Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

) Lakemedel som kallas "HIV-proteashammare” (sdsom ritonavir) mot HIV-infektion.

. Lakemedel mot infektioner (sasom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
Klaritromycin och telitromycin).

o Lékemedel mot Parkinsons sjukdom (sasom levodopa).

o Lékemedel mot skoldkortelproblem (sasom levotyroxin).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig osaker, ska du tala med lakare eller

apotekspersonal innan du bdrjar anvénda Symbicort.

Om du kommer att behdva narkos i samband med en operation eller ett tandingrepp, ska du berétta
detta for lakare eller apotekspersonal.

Graviditet, amning och fertilitet

o Om du &r gravid eller planerar graviditet, radfraga lakare innan du anvander Symbicort —
anvand inte Symbicort om inte din lakare rader dig till detta.

o Om du blir gravid under tiden som du anvénder Symbicort, ska du inte sluta anvdnda Symbicort
men omedelbart kontakta din lakare.

) Om du ammar, radfraga din lakare innan du anvander Symbicort.

Korformaga och anvandning av maskiner
Symbicort har ingen eller forsumbar effekt pa din formaga att kora bil eller anvanda redskap eller
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvénder Symbicort

o Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

o Det ar viktigt att anvanda Symbicort varje dag, &ven om du just da inte har nagra symtom pa
KOL.



Normal dos &r 2 inhalationer tva ganger om dagen. Symbicort rekommenderas inte for barn eller
ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit steroidtabletter mot KOL kan det handa att Idkaren minskar antalet tabletter du ska ta,
nar du borjar anvanda Symbicort. Om du har tagit steroidtabletter under lang tid kan ldkaren vilja ta
blodprover da och da. Nar du minskar pa antalet steroidtabletter kan det handa att du far allmanna
sjukdomssymtom fastan dina andningsbesvar forbattras. Du kan fa symtom som nastappa eller snuva,
svaghet, led- eller muskelsmértor och utslag (eksem). Om nagot av symtomen blir besvarligt eller om
du far symtom som huvudvark, trétthet, illamaende eller krakningar, kontakta genast din lakare. Du
kan beh6va byta medicinering om du far symtom pa allergi eller ledinflammation (artrit). Kontakta
lakaren om du &r tveksam till om du bor fortsétta att anvanda Symbicort.

Din lakare kan dvervéga att lagga till steroidtabletter till din vanliga behandling under perioder med
sarskilda pafrestningar (till exempel om du far en nedre luftvagsinfektion eller fore en operation).

Viktig information om dina KOL-symtom

Om du kanner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anvander Symbicort
ska du fortsatta att anvanda Symbicort men uppscka lakare sa snart som mojligt, eftersom du kan
behova ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart lakare om:

. Din andning forsamras eller om du ofta vaknar pa natten och kéanner dig andfadd.

) Du borjar kénna tryck éver brostkorgen pa morgonen eller om trycket 6ver brostet varar langre
an vanligt.

) Dessa tecken kan tyda pa att din KOL inte &r tillrackligt under kontroll, och du kan behéva
annan eller ytterligare behandling omedelbart.

Din lakare kan &ven forskriva andra luftrérsvidgande lakemedel, till exempel antikolinerga lakemedel
(som tiotropium- eller ipratropiumbromid), mot din KOL-sjukdom.

Viktig information om din Symbicort

. Innan du borjar anvénda din Symbicort ska du ta ut den ur folieomslaget. Kasta bort omslaget
och torkmedlet som finns inuti omslaget. Om torkmedlet har lackt ut ur sin pase ska du inte
anvanda inhalatorn.

o Nar du har tagit ut inhalatorn ur folieomslaget maste du anvanda den inom 3 manader. Skriv
upp sista forbrukningsdagen (3 manader fran det du 6ppnade omslaget) pa inhalatoretiketten,
som en paminnelse om nar du ska sluta anvanda inhalatorn.

o Pa bilden visas inhalatorns olika delar. Inhalatorn ar redan monterad nar du far den. Ta inte isér
den. Om behallaren skulle lossna, satter du tillbaka den i inhalatorn och fortsatter att anvanda
inhalatorn.
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Forbereda din Symbicort

I foljande situationer maste du forbereda din inhalator for anvandning:
o Om du anvander din nya Symbicort for forsta gangen.

o Om du inte har anvant den pa mer &n 7 dagar.

o Om du har tappat den.

Nér du ska forbereda inhalatorn for anvandning foljer du instruktionerna nedan:
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Skaka inhalatorn noga i minst 5 sekunder for att blanda innehallet i aerosolbehallaren.

2. Ta bort locket fran munstycket genom att trycka latt pa upphdjningarna pa sidan. Remmen till
munstyckeslocket ska sitta kvar pa inhalatorn.

3. Hall inhalatorn uppratt. Tryck sedan pa rakneverket (pa ovansidan av inhalatorn) for att slappa

ut en puff i luften. Du kan antingen anvéanda en hand eller bada handerna (se bilderna).
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Ta bort fingret/fingrarna fran rakneverket.
Vanta i 10 sekunder, skaka noga och upprepa sedan steg 3 och 4.
Inhalatorn &r nu Klar att anvanda.
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Hur man inhalerar

Varje gang du behdver géra en inhalation, folj instruktionerna nedan:

1. Skaka inhalatorn noga i minst 5 sekunder for att blanda innehallet i aerosolbehallaren.

2. Ta bort locket fran munstycket genom att trycka latt pa upphdojningarna pa sidan. Kontrollera att
munstycket inte ar blockerat.

3. Hall inhalatorn uppratt (antingen med ena handen eller med bada

hénderna). Andas ut forsiktigt.

Placera forsiktigt munstycket mellan tanderna. Slut lapparna.

Borja andas in langsamt och djupt genom munnen, och tryck

omedelbart efter paborjad inandning hart pa rakneverket (pa ovansidan

av inhalatorn) for att slappa ut en puff. Fortsatt att andas in sa djupt du

kan en stund efter att du tryckt pa rakneverket, sa att lakemedlet kommer djupt ner i lungorna.

Denna inandningsmanover ser till att lakemedlet nar ned i dina lungor.

Hall andan i 10 sekunder eller sa lange som det kanns bra.

7. Innan du andas ut ska du ta bort fingret fran raknaren och ta ut inhalatorn ur munnen. Hall
inhalatorn uppratt.

8. Andas sedan ut langsamt. For att gora en inhalation till skakar du forst inhalatorn noga i minst
5 sekunder och upprepar sedan steg 3 till 7.

9. Sétt tillbaka locket pa munstycket.

10.  Skolj munnen med vatten efter dina dagliga morgon- och kvallsdoser, och spotta ut vattnet.
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Anvandning av andningsbehallare

Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal kan foresla att du ska anvanda en andningsbehallare (t.ex.
AeroChamber Plus Flow Vu eller AeroChamber Plus). Folj anvisningarna i bruksanvisningen som
medfoljer andningsbehallaren.

Rengdra din Symbicort
o Torka av insidan och utsidan av munstycket med en torr trasa minst en gang i veckan.
o Anvand inte vatten eller andra vétskor, och ta inte loss behallaren ur inhalatorn.

Hur vet jag nar jag ska byta ut min Symbicort?
o Rakneverket pa ovansidan av inhalatorn talar om hur manga puffar (inhalationer) som finns
kvar i din Symbicort. Nar den &r full visar rakneverket utgangsvardet 120 puffar.
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o Varje gang du gor en inhalation eller slapper ut en puff i luften raknar pilen raknar ner ett steg
mot noll ("0”).
o Nar pilen borjar komma in i det gula omradet, betyder det att du har cirka 20 puffar kvar.
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o Nar pilen nar ”0” maste du sluta anvanda din Symbicort. Det kan handa att inhalatorn inte kanns
tom, och det kan verka som om den fortfarande fungerar. Men du far inte ratt mangd lakemedel
om du fortsdtter att anvanda den.

Om du anvant for stor mangd av Symbicort

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Du kan fa féljande symtom: darrningar, huvudvark och snabb hjartrytm.

Om du har glomt att anvdnda Symbicort

. Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Men om det néstan skulle vara
dags for nésta dos, hoppar du helt dver den bortglémda dosen.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att anvanda Symbicort
Innan du slutar att anvanda Symbicort, maste du tala med lakare eller apotekspersonal. Om du slutar
att anvanda Symbicort kan tecknen och symtomen pa KOL forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om nagot av foljande hander, sluta genast att anvanda Symbicort och kontakta omedelbart

lakare:

o Svullnad av ansiktet, framfor allt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svélja), hudutslag eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioédem) och/eller
en plétslig svimningskansla. Detta kan betyda att du fatt en allergisk reaktion. Detta ar sallsynt,
det férekommer hos féarre an 1 av 1 000 anvandare.

. Plotslig, akut pipande andning eller andndd efter inhalation av lakemedlet. Om nagot av dessa
symtom upptrader, sluta genast att anvanda Symbicort och anvand din anfallskuperare
(kortverkande luftrérsvidgande lakemedel). Kontakta omedelbart lakare eftersom du kan behéva



&ndra din behandling. Detta &r mycket séllsynt, det férekommer hos férre an
1 av 10 000 anvéndare.

Ovriga eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Hjartklappning, darrningar eller skakningar. Om dessa effekter uppstar ar de vanligen milda och
forsvinner i takt med att du fortsatter att anvanda Symbicort.

o Torsk (en svampinfektion) i munnen. Det & mindre troligt att det har uppstar om du skéljer
munnen med vatten efter att du anvant din Symbicort.

. Lite ont i halsen, hosta och hes rost.

o Huvudvérk.

o Lunginflammation hos KOL-patienter.

Tala om for lakaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar Symbicort eftersom de kan
vara symtom pa lunginflammation:

o Feber eller frossa.

. Okad slemproduktion, férandrad farg pa slemmet.

. Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Kénsla av rastloshet, nervositet eller upprérdhet.

Stord sémn.

Yrsel.

Illamaende.

Snabb hjértrytm.

Blamarken pa huden.

Muskelkramper.

Dimsyn.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

o Utslag, klada.

o Kramp i luftréren (sammandragning av musklerna i luftvégarna, vilket orsakar pipande
andning). Om den pipande andningen uppstar plotsligt efter anvandning av Symbicort ska du
sluta anvanda Symbicort och omedelbart kontakta lakare.

. Laga halter kalium i blodet.

o Ojadmn hjartrytm.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Depression.

Beteendeforandringar, speciellt hos barn

Brostsmarta eller tryck dver brostet (karlkramp).

En 6kad méngd socker (glukos) i blodet.

Smakforandringar, sasom en obehaglig smak i munnen.
Forandringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framfor allt om du anvéander hoga doser under en lang tid. Effekterna kan vara:

o Forandringar i bentatheten (uttunning av skelettet).

Gra starr (grumling av 6gats lins).

Gron starr (Okat tryck i dgat).

Tillvéaxthamning hos barn och ungdomar.

Paverkan pa binjurarna (en liten kortel som sitter bredvid njuren).



Sannolikheten for att dessa effekter ska intraffa ar mycket mindre for inhalerade kortikosteroider an
for kortikosteroidtabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Symbicort ska férvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och folieomslaget efter "EXP™.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

) Som med de flesta lakemedel for inhalering i tryckbehallare kan effekten hos detta lakemedel
minska nar behallaren ar kall. For basta resultat bor lakemedlet forvaras i rumstemperatur fore
anvandning. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost och direkt solljus.

o Nar du har tagit ut inhalatorn ur folieomslaget maste du anvanda den inom 3 manader. Skriv
upp sista forbrukningsdagen (3 manader fran det du 6ppnade omslaget) pa inhalatoretiketten,
som en paminnelse om nar du ska sluta anvanda inhalatorn.

o Nar du anvant din inhalator, sétt alltid tillbaka locket pa munstycket ordentligt och knapp det pa
plats.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Varning! Behallaren innehaller en vétska under tryck. Far ej utsattas for temperaturer éver 50 °C.
Stick inte hal pa behallaren. Behallaren far inte brytas isar, punkteras eller brannas. Detta galler aven
nér den verkar tom.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdihydrat. Varje puff (inhalation) innehaller
160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsamnen ar: apafluran (HFA 227), povidon och makrogol. Inhalatorn ar freonfri.

Detta lakemedel innehaller fluorerade véxthusgaser. Varje inhalator innehaller 10,6 g apafluran (HFC-
227ea), motsvarande 0,034 ton CO, (global warming potential GWP = 3 220).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Symbicort ar en inhalator som innehaller lakemedel. Tryckbehallaren har en fastsatt dosindikator och
innehaller en vit suspension for inhalation. Behallaren sitter monterad i en réd inhalator av plast, med
ett vitt munstycke i plast och en integrerad gra skyddskapa i plast. Varje inhalator innehaller

120 puffar (inhalationer) efter att den har forberetts for anvandning. Varje inhalator ar individuellt
forpackad i ett folieomslag som innehaller ett torkmedel.

Symbicort, 160 mikrogram/4,5 mikrogram/puff inhalationsspray, suspension
(budesonid/formoterolfumaratdihydrat) finns i forpackningar med en inhalator.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertélje, Sverige

Tillverkare

AstraZeneca Dunkerque Production, 224 avenue de la Dordogne, 59640 Dunkerque, Frankrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Land Varunamn och styrka

Osterrike Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm/Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension

Belgien Symbicort 160 microgram /4,5 microgram/inhalatie, aérosol, suspensie
Symbicort 160 microgrammes /4,5 microgrammes/inhalation, suspension
pour inhalation en flacon pressurisé
Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm/Inhalation,
Druckgasinhalation, Suspension

Bulgarien Cumbukopt 160 mukporpama /4,5 mukporpama/BnpbckBane CycneH3us
1104 HAJsIraHE 34 MHXaJ1allus

Kroatien Symbicort Turbuhaler 160 pg/4.5 mikrograma po potisku, stla¢eni
inhalat, suspenzija

Cypern Symbicort 160 pukpoypoppudpro /4,5 piKpoypappapio/ yekos o

Tjeckien Symbicort 160 mikrogramii /4,5 mikrogrami

Danmark Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

Estland Symbicort

Finland Symbicort 160 mikrog /4.5 mikrog/inhalaatio

Frankrike Symbicort 200 micro grammes /6 micro grammes par inhalation

Tyskland Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension

Grekland Symbicort 160 pwikpoypouudpia /4,5 pikpoypoupdplo/yekasud

Ungern Symbicort 4,5 mikrogramm /160 mikrogramm tlnyomésos inhalacids
szuszpenzid

Island Symbicort 160 mikrégromm /4,5 mikrégromm/ inhalation

Irland Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Italien Symbicort 160 microgrammi /4,5 microgrammi/erogazione, sospensione
pressurizzata per inalazione

Lettland Symbicort 160 mikrogrami /4.5 mikrogrami/ inhalacija, izsmidzinajuma,
aerosols inhalacijam zem spiediena

Litauen Symbicort 160 mikrogramy /4,5 mikrogramo/ispursSkime suslégtoji
ikvepiamoiji suspensija

Luxemburg Symbicort 160 microgrammes /4,5 microgrammes/inhalation, suspension
pour inhalation en flacon pressurisé

Malta Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Nederlédnderna Symbicort 200/6, 200 microgram /6 microgram/inhalatie

Norge Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/ inhalasjon

Polen Symbicort

Portugal Symbicort 160 microgramas /4,5 microgramas/inalacao
Suspensdo pressurizada para inalacdo

Rumanien Symbicort 160 micrograme /4.5 micrograme/inhalatie, suspensie de
inhalat presurizata

Slovakien Symbicort 160 mikrogamov /4,5 mikrogamov/inhala¢na davka

Slovenien Symbicort 160 mikrogramov /4,5 mikrograma na vdih, inhalacijska
suspenzija pod tlakom

Spanien Symbicort 160 microgramos /4,5 microgramos/inhalacion suspension

para inhalacion en envase a presion




Sverige Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

Storbritannien Symbicort 200 micrograms/6 micrograms/per actuation pressurised
inhalation, suspension

Denna bipacksedel &ndrades senast
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