Bipacksedel: Information till anvandaren

Symbicort forte Turbuhaler, 320 mikrogram/9 mikrogram/inhalation, inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

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

innehaller information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

o 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foéljande:

Vad Symbicort forte Turbuhaler &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Symbicort forte Turbuhaler
Hur du anvénder Symbicort forte Turbuhaler

Eventuella biverkningar

Hur Symbicort forte Turbuhaler ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wdE

1.  Vad Symbicort forte Turbuhaler ar och vad det anvands for

Symbicort forte Turbuhaler &r en inhalator som anvénds for att behandla astma hos vuxna och

ungdomar i aldern 12-17 ar. Den anvénds ocksa for att behandla symtom pa kroniskt

obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna fran 18 ars alder. Den innehaller tva olika

ldkemedel: budesonid och formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid tillhér en grupp lakemedel som kallas “kortikosteroider”. Det verkar genom
att minska och forebygga svullnad och inflammation i lungorna.

o Formoterolfumaratdihydrat tillhor en grupp lakemedel som kallas "langverkande beta,-
adrenoreceptor agonister” eller "luftrorsvidgare”. Det verkar genom att fa musklerna i
dina luftvégar att slappna av, vilket hjélper dig att andas lattare.

Astma

Mot astma kommer din lakare att forskriva tva astmainhalatorer: Symbicort forte Turbuhaler

och en separat anfallskuperare.

o Anvand Symbicort forte Turbuhaler varje dag. Det hjalper till att forhindra uppkomsten
av astmasymtom.

o Anvind din anfallskuperare nar du far astmasymtom for att gora det lattare att andas
igen.

Anvand inte Symbicort forte Turbuhaler som en anfallskuperare.
Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Symbicort forte Turbuhaler kan dven anvandas for att behandla symtomen pa KOL hos
vuxna. KOL é&r en langvarig sjukdom i luftvagarna som ofta har orsakats av cigarettrékning.



2. Vad du behover veta innan du anvander Symbicort forte Turbuhaler

Anvand inte Symbicort forte Turbuhaler

o om du ar allergisk mot budesonid, formoterol, eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), i detta fall laktos (som innehaller sma mangder
mjolkprotein).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Symbicort forte Turbuhaler om:

o Du har diabetes.

o Du har en lunginfektion.

o Du har hogt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem (inkluderande ojamn
hjéartrytm, véldigt snabb puls, fortrangning i artarerna eller hjartsvikt).

o Du har problem med skoldkorteln eller med binjurarna.

. Du har laga halter kalium i blodet.

o Du har svara leverproblem.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Symbicort forte Turbuhaler
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.

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

lakemedel:

o Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), inklusive

ogondroppar (sasom timolol mot gron starr).

Lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (sadsom kinidin).

Lakemedel som digoxin som ofta anvands mot hjartsvikt.

Vitskedrivande lakemedel (sasom furosemid). Dessa anvands mot hogt blodtryck.

Steroider som tas via munnen (sasom prednisolon).

Xantiner (sasom teofyllin eller aminofyllin). Dessa anvands ofta for att behandla astma.

Andra luftrérsvidgande lakemedel (sasom salbutamol).

Tricykliska antidepressiva lakemedel (sasom amitriptylin) och det antidepressiva medlet

nefazodon.

Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

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

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

o Lakemedel mot Parkinsons sjukdom (sasom levodopa).

o Lakemedel mot skoldkortelproblem (sdsom levotyroxin).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kéanner dig osaker, skall du tala med lakare

eller apotekspersonal innan du bérjar anvanda Symbicort forte Turbuhaler.

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



Graviditet, amning och fertilitet

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

o Om du blir gravid under tiden du anvander Symbicort forte Turbuhaler, skall du inte
sluta anvanda Symbicort forte Turbuhaler men omedelbart kontakta din lékare.

o Om du ammar, radfraga din lakare innan du anvander Symbicort forte Turbuhaler.

Korformaga och anvandning av maskiner
Symbicort forte Turbuhaler 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 &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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 i bipacksedeln. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Symbicort forte Turbuhaler innehaller laktos

Symbicort forte Turbuhaler innehaller laktos som &r en sockerart. Om du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel. Mangden laktos i
det hér lakemedlet orsakar normalt inte problem hos personer som ar laktosintoleranta.

Hjalpamnet laktos innehaller sma méangder mjolkprotein vilket kan orsaka allergiska
reaktioner.

3. Hur du anvander Symbicort forte Turbuhaler

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

o Det ar viktigt att anvanda Symbicort forte Turbuhaler varje dag, dven om du just da inte
har nagra symtom pa astma eller KOL.

o Om du anvénder Symbicort forte Turbuhaler mot astma kommer din lakare att
kontrollera dina symtom regelbundet.

Om du har tagit steroidtabletter mot astma eller KOL kommer doktorn att minska antalet
tabletter du ska ta nar du borjat ta Symbicort forte Turbuhaler. Om du har tagit steroidtabletter
under lang tid kan lakaren vilja ta blodprover da och da. Nar du minskar pa antalet tabletter
kan du ma allmént samre dven om dina symtom fran brostet forbattras. Du kan fa symtom
som nastappa eller snuva, svaghet, led- eller muskelsmartor eller fa utslag (eksem). Om nagot
av symtomen blir besvarligt eller om du far symtom som huvudvark, trotthet, illamaende eller
krakningar, kontakta genast din ldkare. Du kan behova byta medicinering om du far symtom
pa allergi eller ledinflammation (artrit). Kontakta lakaren om du ar orolig for att fortsatta att
anvanda Symbicort forte Turbuhaler.

Din l&kare kan dvervéga att lagga till steroidtabletter till din vanliga behandling under
stressiga perioder (till exempel om du har en luftvégsinfektion eller fére en operation).



Viktig information om dina astma- eller KOL-symtom

Om du kanner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anvander
Symbicort forte Turbuhaler bor du fortsétta att anvanda Symbicort forte Turbuhaler, men
uppsoka lakare sa snart som mojligt eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart lékare om:

o Din andning forsamras eller om du ofta vaknar upp pa natten med astma.

o Du borjar kanna tryck 6ver brostkorgen pa morgonen eller om trycket dver brostet varar
langre &n vanligt.

Dessa tecken kan tyda pa att din astma eller KOL inte kontrolleras tillrackligt och du kan

omedelbart behdva annan eller ytterligare behandling.

Astma
Anvand din Symbicort forte Turbuhaler varje dag. Detta hjalper till att forebygga
uppkomsten av astmasymtom.

Vuxna (18 ar och aldre)

e  Vanlig dos &r 1 inhalation, tva ganger om dagen.

e  Din lakare kan 0ka detta till 2 inhalationer, tva ganger om dagen.

o Om symtomen kontrolleras vl kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang om dagen.
Ungdomar (12 till 17 ar)

e  Vanlig dos &r 1 inhalation, tva ganger om dagen.

o Om symtomen kontrolleras vél kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang om dagen.

En lagre styrka av Symbicort Turbuhaler finns tillganglig for barn mellan 6 och 11 ar.
Symbicort forte Turbuhaler rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Din lakare (eller astmaskoterska) kommer att hjélpa dig att hantera din astma. De kommer att
anpassa dosen av lakemedlet till den lagsta dos som behévs for att kontrollera astman. Justera
inte dosen utan att tala med l&kare (eller astmaskdoterska) forst.

Anvand din separata anfallskuperare for att behandla astmasymtom néar de upptrader.
Ha alltid med dig din anfallskuperare s& du kan anvanda den nar du behdver. Anvand inte
Symbicort forte Turbuhaler for att behandla dina astmaanfall — anvéand din separata
anfallskuperare.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
o Endast for anvandning till vuxna (18 ar och aldre).
e  Normal dos ar 1 inhalation tva ganger om dagen.

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

Att forbereda din nya Symbicort forte Turbuhaler inhalator

Innan du anvander din nya Symbicort forte Turbuhaler inhalator for férsta gangen, behover
du forbereda den for anvandning sa har:

o Skruva av skyddshylsan och lyft av den. Du kan hora ett rasslande ljud.

o Hall din Symbicort forte Turbuhaler inhalator upprétt med det roda vredet nedat.



Vrid det roda vredet at ena hallet s& langt det gar. Vrid det sedan at andra hallet s& langt
det gar (det spelar ingen roll at vilket hall du vrider forst). Du bor hora ett klickande
ljud. Det spelar ingen roll om klicket kommer pa den forsta eller andra vridningen.
Upprepa detta igen, vrid det réda vredet i bada riktningarna.

Din Symbicort forte Turbuhaler inhalator &r nu laddad och férdig att anvandas.

Hur man inhalerar
Varje gang du behdver gora en inhalation, folj instruktionerna nedan.

1.
2.

Skruva av skyddshylsan och lyft av den. Du kan hora ett rasslande ljud.
Hall din Symbicort forte Turbuhaler inhalator uppréatt med det roda vredet nedat.

Hall inte i munstycket nar du laddar din Symbicort forte Turbuhaler inhalator. For att
mata fram en dos, vrid det roda vredet at ena hallet sa langt det gar.

Vrid det sedan at andra hallet sa langt det gar (det spelar ingen roll at vilket hall du
vrider forst). Du bor hora ett klickande ljud. Det spelar ingen roll om klicket kommer pa
den forsta eller andra vridningen. Din Symbicort forte Turbuhaler inhalator &r nu laddad
och fardig att anvénda. Ladda endast din Symbicort forte Turbuhaler inhalator nér du
behdver anvénda den.

Hall Symbicort forte Turbuhaler inhalatorn borta fran munnen. Andas ut lugnt (sa
mycket som kanns bekvamt). Andas inte ut genom din Symbicort forte Turbuhaler
inhalator.

Placera forsiktigt munstycket mellan tdnderna. Slut lapparna. Andas in genom munnen
sa djupt och kraftigt som du kan. Tugga eller bit inte pa munstycket.

Ta bort Symbicort forte Turbuhaler inhalatorn fran munnen. Andas sedan ut
forsiktigt. Mangden lakemedel som inhaleras &r valdigt liten. Detta betyder att du
kanske inte kanner nagon smak av det efter inhalationen. Om du har foljt
instruktionerna kan du &nda vara saker pa att du har inhalerat dosen och att lakemedlet
nu finns i dina lungor.

Om du ska ta ytterligare en dos, upprepa steg 2 till 6.



8.  Satt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvandningen.

9.  Skolj munnen med vatten efter dina dagliga morgon- och/eller kvéllsdoser, och spotta ut
vattnet.

Forsok inte att ta bort eller att vrida pa munstycket. Det sitter fast pa din Symbicort forte

Turbuhaler inhalator och far inte tas bort. Anvand inte din Symbicort forte Turbuhaler

inhalator om den har blivit skadad eller om munstycket har lossnat fran din Symbicort forte

Turbuhaler inhalator.

Liksom med andra inhalatorer bor vardgivarna sakerstalla att barn som ordinerats Symbicort
forte Turbuhaler anvander ratt inhalationsteknik, sasom beskrivs ovan.

Rengoring av din Symbicort forte Turbuhaler inhalator
Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i veckan. Anvand inte vatten eller
andra vatskor.

Nar ar det dags att borja anvanda en ny inhalator?
o Dosindikatorn talar om hur manga doser (inhalationer) du har kvar i din Symbicort forte
Turbuhaler inhalator, vilket &r 60 doser fran borjan nar den &r fulladdad.

o Dosindikatorn ar markerad i intervaller om 10 doser. Den visar alltsa inte varje dos.

o Nér du ser en rod markering vid kanten av indikatorfonstret finns det ungefar 20 doser
kvar. Vid de sista 10 doserna kommer dosindikatorns bakgrund att bli r6d. Nar ”0” med
rod bakgrund visas i mitten av indikatorfonstret maste du borja pa en ny Symbicort forte
Turbuhaler inhalator.

Observera:

o Vredet kommer fortfarande att "klicka” nar man vrider pa det aven nar din Symbicort
forte Turbuhaler inhalator &r slut.

o Ljudet du hor nar du skakar pa din Symbicort forte Turbuhaler inhalator kommer fran
ett torkmedel och inte fran lakemedlet. Darfor kan ljudet inte tala om for dig hur mycket
ldkemedel som finns kvar i din Symbicort forte Turbuhaler inhalator.

o Om du av misstag laddar din Symbicort forte Turbuhaler inhalator mer &n en gang
innan du tar din dos, kommer du fortfarande att fa endast en dos. Dosindikatorn
kommer dock att registrera alla laddade doser.



Om du anvant for stor mangd av Symbicort forte Turbuhaler

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om till exempel ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning
av risken samt radgivning.

Det &r viktigt att du tar dosen sdsom det stér pa etiketten pa férpackningen eller sésom din
lakare informerat dig om. Overskrid inte dosen utan att kontakta lakare.

De vanligaste symtomen som kan uppsta om du anvant for stor mangd Symbicort forte
Turbuhaler &r darrningar, huvudvark och snabb hjartrytm.

Om du har glémt att anvanda Symbicort forte Turbuhaler

o Om du gléommer att ta en dos, ta den s& snart du kommer ihdg. Om det daremot snart &r
dags for nasta dos, hoppa Over den glémda dosen.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Om nagot av féljande hander, sluta anvanda Symbicort forte Turbuhaler och kontakta

omedelbart l&dkare:

o Svullnad av ansiktet, framfor allt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svélja) eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter
(angio6dem) och/eller en plétslig svimningskansla. Detta kan betyda att du fatt en
allergisk reaktion. Detta ar sallsynt, det hander farre &n 1 av 1000 anvéandare.

o Plotslig, akut pipande andning eller andndd efter inhalation av lakemedlet. Om nagot
av dessa symtom upptrader sluta genast att anvanda Symbicort forte Turbuhaler
inhalator och anvand din anfallskuperare. Kontakta omedelbart lakare eftersom
du kan behéva andra din behandling. Detta & mycket séllsynt, det forekommer hos
farre &n 1 av 10 000 anvéndare.

Ovriga majliga biverkningar:

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

o Hjéartklappning (du k&nner dina hjértslag), darrningar eller skakningar. Om dessa
effekter uppstar ar de vanligen milda och forsvinner i takt med att du fortsatter att
anvanda Symbicort forte Turbuhaler.

o Svampinfektion i munnen. Det & mindre troligt att det har uppstar om du skoljer din
mun med vatten efter att du anvént din inhalator.

o Lite ont i halsen, hosta och hes rost.

o Huvudvark.

o Lunginflammation hos KOL-patienter.



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

o feber eller frossa

e Okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

e Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter

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

Stord somn.

Yrsel.

[llamaende.

Snabb hjartrytm.

Blamarken pa huden.

Muskelkramper.

Dimsyn.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

e  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
forte Turbuhaler ska du sluta anvanda Symbicort forte Turbuhaler och omedelbart
kontakta lékare.

e  Laga halter kalium i blodet.

o Ojamn hjartrytm.

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

o Beteendeforandringar, framfor allt hos barn.

o Brostsmarta eller tryck dver brostet (karlkramp).

o En 6kad mangd socker (glukos) i blodet.

o Smakfdérandringar, sasom en obehaglig smak i munnen.

o Forandringar av blodtrycket.

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

- Forandringar i benmineraltatheten (uttunning av skelettet).

Gra starr (grumling av 6gats lins).

Gron starr (6kat tryck i 6gat).

- En ddmpad tillvaxttakt hos barn och ungdomar.

- En effekt pa binjurarna (en liten kortel som sitter bredvid njuren).

Sannolikheten for att dessa effekter ska intraffa & mycket mindre for inhalerade
kortikosteroider an for kortisontabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Symbicort forte Turbuhaler ska férvaras

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

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten pa inhalatorn.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

o Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdihydrat. Varje inhalerad dos
innehaller 320 mikrogram budesonid och 9 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.
Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (som innehaller mjolkproteiner).

Lakemedlets utseende

Symbicort forte Turbuhaler &r en inhalator som innehaller lakemedel. Fargen pa
inhalationspulvret &r vit. Varje inhalator innehaller 60 doser och &r vitfargad med ett rétt vred.
Vredet ar forsett med punktskrift med talet 6 for identifiering, for att skilja sig fran andra
inhalationsprodukter fran AstraZeneca.

Importor
Medartuum AB, Goteborg

Tillverkare
AstraZeneca-koncernen

Ompackare
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna
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