Indlaegsseddel: Information til brugeren

Symbicort® 160 mikrogram /4,5 mikrogram pr. pust,
Inhalationsspray, suspension

budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Symbicort
Sadan skal du bruge Symbicort

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

. Virkning og anvendelse

Symbicort er en inhalator, som anvendes til behandling af symptomer pa kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) hos voksne fra 18 ar og derover. KOL er en langvarig sygdom i luftvejene i lungerne, som ofte skyldes
rygning af cigaretter. Symbicort indeholder to forskellige laegemidler: budesonid og formoterolfumaratdihydrat.

Budesonid tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes “kortikosteroider”. Det virker ved at formindske og
forebygge haevelse og betaendelse i lungerne.

Formoterolfumaratdihydrat tilhgrer en gruppe lsegemidler, der kaldes “langtidsvirkende beta,-
adrenoceptoragonister” eller “bronkodilatorer”. Det virker ved at fa musklerne i luftvejene til at slappe af, sa
du kan treekke vejret lettere.

Du ma ikke bruge denne medicin som anfaldsmedicin.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Symbicort:




hvis du er allergisk over for budesonid, formoterol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Symbicort (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Symbicort, hvis:

e du har sukkersyge.

e du har en lungeinfektion.

e du har forhgjet blodtryk, eller hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer (herunder uregelmaessigt
hjerteslag, meget hurtig puls, forsnaevring af blodarer eller hjertesvigt).

e du har problemer med skjoldbruskkirtlen eller binyrerne.

e du har lavt indhold af kalium i blodet.

e du har sveere leverproblemer.

Sig det til laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Born og unge
Symbicort anbefales ikke til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Symbicort
Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig, eller hvis du
skal til at bruge anden medicin.

Du skal iseer forteelle laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger noget af felgende medicin:

o Betablokkere (f.eks. atenolol eller propranolol mod forhgjet blodtryk), herunder gjendraber (f.eks. timolol
mod grgn steer).

e Medicin mod hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (f.eks. kinidin).

¢ Medicin sasom digoxin, der ofte anvendes til behandling af hjertesvigt.

¢ Vanddrivende medicin, der ogsa kaldes diuretika (f.eks. furosemid). Det bruges til behandling af forhajet
blodtryk.

e Steroidmedicin, som tages via munden (f.eks. prednisolon).

e Xanthinmedicin (f.eks. theophyllin eller aminophyllin). Denne medicin bruges ofte til at behandle KOL eller
astma.

¢ Andre bronkodilatorer (f.eks. salbutamol).

e Tricykliske antidepressive midler (f.eks. amitriptylin) og det antidepressive middel nefazodon.

e Phenothiazinmedicin (f.eks. chlorpromazin og prochlorperazin).

e Medicin, som kaldes “hiv-proteasehaemmere” (f.eks. ritonavir) til behandling af hiv-infektion.

¢ Medicin til behandling af infektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
clarithromycin og telithromycin).

e Medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks. levodopa).

¢ Medicin mod problemer med skjoldbruskkirtlen (f.eks. levothyroxine).

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med din laege eller
apotekspersonalet, inden du bruger Symbicort.

Du skal ogsa forteelle din leege eller apotekspersonalet, hvis du skal i narkose i forbindelse med en operation
eller tandlaegearbejde.

Graviditet, amning og frugtbarhed



e Huvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lzege til rads, for du bruger Symbicort - du ma ikke bruge Symbicort, medmindre din laege har sagt, at du
skal.

e Hyvis du bliver gravid, mens du bruger Symbicort, skal du ikke stoppe med at bruge Symbicort, men du skal
straks tale med leegen.

e Hvis du ammer, skal du tale med laegen, inden du bruger Symbicort.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Symbicort pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene veerktgj eller
maskiner.

3. Sadan skal du bruge Symbicort
e Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apotekspersonalet.
e Det er vigtigt, at du bruger Symbicort hver dag, selvom du maske ikke har KOL-symptomer hele tiden.

Den saedvanlige dosis er 2 inhalationer to gange dagligt. Symbicort anbefales ikke til bgrn og unge under 18
ar.

Hvis du hidtil har taget steroidtabletter mod KOL kan laegen vaelge at nedsaette det antal tabletter, som du skal
tage, nar du begynder pa Symbicort. Hvis du har taget steroid i tabletform i laengere tid, kan laegen foresla
labende blodpravekontrol. Nar du begynder at tage faerre steroidtabletter, vil du méaske fa generel utilpashed,
ogsa selvom dine luftvejssymptomer er i bedring. Du kan fa symptomer sasom tilstoppet eller Isbende nzese,
svaekkelse eller led- eller muskelsmerter og udsleet (eksem). Kontakt straks laegen, hvis et af disse symptomer
bliver generende, eller hvis du far symptomer sdsom hovedpine, traethed, kvalme eller opkastning. Du skal
maske have anden medicin, hvis du far symptomer pa allergi eller gigt. Tal med laegen, hvis du er usikker p3,
om du bgr fortseette med at bruge Symbicort.

Din leege vil maske overveje at give dig steroidtabletter ud over din seedvanlige behandling i perioder med
stress (f.eks. hvis du har en luftvejsinfektion eller fgr en operation).

Vigtig information vedregrende dine KOL-symptomer

Hvis du faler, at du far andengd eller hvaesende vejrtreekning, nar du bruger Symbicort, skal du fortseette med
at bruge Symbicort, men kontakte din lzege hurtigst muligt, da du kan have brug for yderligere behandling.
Kontakt straks laegen, hvis:

e Din vejrtraekning bliver forveerret eller du ofte vagner op om natten med stakandethed.

o Dit bryst fgles tungt om morgenen, eller hvis denne fglelse varer laengere end normalt.

Disse tegn kan betyde, at din KOL ikke er kontrolleret godt nok, og du kan have behov for en anden eller
yderligere behandling med det samme.

Laegen kan ogsa ordinere andre bronkodilatorer, sasom antikolinergika (f.eks. tiotropium- eller
ipratropiumbromid) til din KOL-sygdom.

Information om din Symbicort

e For du begynder at bruge din Symbicort skal du pakke den ud af sin folieindpakning. Kassér papiret og
terremidlet, som er pakket med i indpakningen. Hvis tarremidlet er leekket fra sin emballage, ma du ikke
bruge inhalatoren.



¢ Nar du har taget inhalatoren ud af folieindpakningen, skal den bruges inden for 3 maneder. Skriv datoen for
sidste brugsdato (3 maneder fra abning af folieindpakningen) pa inhalatorens etiket for at minde dig om,
hvornar du skal stoppe med at bruge inhalatoren.

¢ Inhalatorens dele er vist pa billedet. Inhalatoren er allerede samlet, nar du far den. Du ma ikke skille den
ad. Hvis beholderen gar lgs, skal du putte den tilbage i inhalatoren og fortsaette med at bruge inhalatoren.

Klargering af din Symbicort

Du skal gagre din inhalator klar til brug i felgende situationer:
e Hyvis du bruger din nye Symbicort for fgrste gang.

e Hvis du ikke har brugt den i mere end 7 dage.

e Hvis du har tabt den.

Folg disse instruktioner for at gare din inhalator klar til brug:

1. Ryst inhalatoren godt i mindst 5 sekunder for at blande aerosolbeholderens indhold.

2. Tag mundstykkets heette af ved at trykke let pa bulerne pa siden. Remmen pa mundstykkets haette vil
forblive fastgjort til inhalatoren.

3. Hold inhalatoren lodret. Tryk derefter pa teelleren (gverst pa inhalatoren), sa der frigives et pust ud i luften.
Du kan bruge den ene hand eller begge haender som vist pa billederne.

4. Tag fingeren/fingrene vaek fra teelleren igen.
5. Vent 10 sekunder, ryst godt og gentag derefter trin 3 og 4.
6. Din inhalator er nu klar til brug.

Sadan tages en inhalation

Hver gang du skal tage en inhalation, skal du falge disse instruktioner:

1. Ryst inhalatoren godt i mindst 5 sekunder for at blande aerosolbeholderens indhold.

2. Tag mundstykkets lag af ved at trykke let pa bulerne pa siden. Unders@ag, at mundstykket ikke er blokeret.
3. Hold inhalatoren lodret (ved brug af den ene hand eller begge haender). And stille og roligt ud.



4. Seet forsigtigt mundstykket ind mellem dine teender. Luk laeberne.

5. Start med at traekke vejret langsomt og dybt ind gennem munden. Tryk hardt pa teelleren (averst pa
inhalatoren) for at frigive et pust. Fortsaet med at trackke vejret indad et kort stykke tid efter at have trykket
pa teelleren. Du kan sikre, at medicinen nar dine lunger, hvis du traekker vejret ind samtidig med, at du
trykker pa teelleren.

6. Hold vejret i 10 sekunder eller sa laenge, det foles behageligt.

7. Fear du puster ud skal du slippe med fingeren fra teelleren og tage inhalatoren ud af munden. Hold
inhalatoren lodret.

8. Pust derefter langsomt ud. For at tage endnu en inhalation skal du ryste inhalatoren godt i mindst 5
sekunder og gentage trin 3 til 7.

9. Saet mundstykkets lag pa igen.

10. Skyl munden med vand efter dine daglige doser morgen og aften og spyt vandet ud.

Brug af spacerenhed

Din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet kan foresla, at du bruger en spacerenhed (f.eks.
AeroChamber Plus Flow Vu eller AeroChamber Plus). Fglg brugsanvisningen, der fglger med
spacerenheden.

Rengoring af din Symbicort
o Tarindersiden og ydersiden af mundstykket af med en tgr klud mindst en gang om ugen.
¢ Du ma ikke bruge vand eller andre veesker, og du ma ikke tage beholderen ud af inhalatoren.

Hvordan ved jeg, hvornar min Symbicort skal udskiftes?

e Teelleren gverst pa inhalatoren fortaeller dig, hvor mange pust (tryk), der er tilbage i din Symbicort. Den
starter ved 120 pust, nar den er fuld.

e Hver gang du tager en inhalation eller afgiver et pust ud i luften, gar pilen nedad mod nul (‘0’).

e Nar pilen gar ind i det gule omrade, betyder det, at der er omkring 20 pust tilbage.




Nar pilen nar ‘0’ skal du stoppe med at bruge din Symbicort. Din inhalator fales maske ikke tom, og det kan
feles som om, den stadig virker. Men du vil ikke fa den korrekte maengde medicin, hvis du bliver ved med at
bruge den.

Hvis du har brugt for meget Symbicort
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere Symbicort, end der star i denne information. Du
kan opleve fglgende reaktioner: rysten, hovedpine eller hurtigt hjerteslag.

Hvis du har glemt at bruge Symbicort

e Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den sa snart, du husker det. Hvis det neesten er tid til din
naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over.

¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Symbicort
Du skal tale med leegen eller apotekspersonalet, inden du stopper med at bruge Symbicort. Hvis du stopper
med at bruge Symbicort kan dine tegn og symptomer pa KOL forveerres.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette la&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis noget af falgende sker for dig, skal du straks stoppe med at bruge Symbicort og kontakte lzegen

omgaende:

e Haevelse af ansigtet, saerligt omkring munden (tunge og/eller sveelg og/eller synkebesveer), udslaet eller
neeldefeber sammen med vejrtraekningsbesvaer (angiogdem) og/eller en pludselig fornemmelse af
svaghed. Dette kan betyde, at du har faet en allergisk reaktion. Dette sker sjeeldent og forekommer hos
under 1 ud af 1.000 personer.

e Pludselig akut hveesende vejrtraekning eller andenad umiddelbart efter brug af inhalatoren. Hold straks op
med at bruge Symbicort, hvis du far et af disse symptomer, og brug i stedet din anfalds medicin. Kontakt
straks laegen, da du méaske skal have din behandling aendret. Dette sker meget sjaeldent og forekommer
hos under 1 ud af 10.000 personer.

Andre mulige bivirkninger:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Hjertebanken (du kan hagre/maerke dit hjerteslag), skaelven eller rysten. Hvis dette forekommer, er det
saedvanligvis mildt og forsvinder almindeligvis, nar du fortseetter med at bruge Symbicort

e Tragske (en svampeinfektion) i munden. Dette er mindre sandsynligt, hvis du skyller munden med vand efter
brug af Symbicort

e Letondtihalsen, hoste og en haes stemme

e Hovedpine

e Lungebeteendelse (pneumoni) hos KOL-patienter.

Kontakt laegen, hvis du oplever nogle af falgende symptomer, mens du tager Symbicort. Det kan veere tegn pa

lungebeteendelse:

o feber eller kulderystelser

o gget slimproduktion, aendring i slimens farve



o tiltagende hoste eller tiltagende vejrtreekningsproblemer

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o Rastlgshed, nervgsitet og ophidselse

e Sgvnforstyrrelser

e Svimmelhed

o Kvalme

e Hurtigt hjerteslag

e Bla meerker

o Muskelkramper

e Slgret syn.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

e Udsleet, kloe

e Bronkospasme (sammentreekning af musklerne i luftvejene, som medferer hvaesende vejrtraekning). Hvis
der pludselig opstar hvaesende vejriraekning efter brug af Symbicort, s& stop med at tage Symbicort, og
kontakt straks leegen

e Lavtindhold af kalium i blodet

o Uregelmaessigt hjerteslag

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e Depression

o /Endret adfeerd, saerligt hos barn

o Brystsmerter eller teethedsfolelse i brystet (angina pectoris)

e Foreget sukkerindhold (glucose) i blodet

o Smagsforstyrrelser, sdsom en ubehagelig smag i munden

e /Endringer i dit blodtryk

Inhalerede kortikosteroider kan pavirke den normale produktion af steroidhormoner i din krop, specielt hvis du
bruger hgje doser i lang tid. Disse pavirkninger omfatter:

e zndringer i knoglemineralteetheden (knoglerne bliver tyndere)

gra steer (slgring af gjets linse)

gron steer (gget tryk i gjet)

e langsom veekst hos bgrn og unge

e pavirkning af binyrerne (en lille kirtel ved siden af nyrerne).

Disse bivirkninger sker mere sjeeldent med inhalerede kortikosteroider end med kortikosteroidtabletter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.



5. Opbevaring

e Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP
betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

e Som det geelder for de fleste lzegemidler til inhalation i beholdere under tryk, kan virkningen af dette
lzegemiddel vaere nedsat, nar beholderen er kold. Denne medicin skal opbevares ved stuetemperatur inden
anvendelse for de bedste resultater. Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost og
direkte sollys.

e Nar du har taget inhalatoren ud af folieindpakningen skal den anvendes inden for 3 maneder. Skriv datoen
for sidste brugsdato (3 maneder fra abning af folieindpakningen) pa inhalatorens etiket for at minde dig om,
hvornar du skal stoppe med at bruge inhalatoren.

e Seet altid mundstykkets lag godt pa og klik det pa plads efter brug af inhalatoren.

e Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

Advarsel: Beholderen indeholder en vaeske under tryk. Ma ikke udseettes for temperaturer over 50 °C.
Beholderen ma ikke perforeres. Beholderen ma ikke @deleegges, punkteres eller breendes, heller ikke nar den
foles tom.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Symbicort indeholder:

— Aktivt stof/aktive stoffer: budesonid og formoterolfumaratdihydrat. Hvert pust (tryk) indeholder 160
mikrogram budesonid og 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

— @vrige indholdsstoffer: apafluran (HFA 227), povidon og macrogol 1000. Dette er en CFC-fri inhalator.

Dette leegemiddel indeholder fluorholdige drivhusgasser. Hver inhalator indeholder 10,6 g apafluran (HFC-
227ea) svarende til 0,034 ton CO,-aekvivalenter (globalt opvarmingspotentiale GWP = 3.220.

Udseende og pakningssterrelser

Symbicort er en inhalator, der indeholder din medicin. Beholderen under tryk med den pasatte dosisindikator
indeholder en hvid suspension til inhalation. Beholderen har en rgd aktivator af plastik med et hvidt
plastikmundstykke og en integreret gra stgvheette af plastik. Hver inhalator indeholder 120 pust (tryk) efter den
er gjort klar til brug. Hver inhalator er pakket individuelt ind i en folieindpakning, der indeholder et tarremiddel.

Symbicort inhalationsspray, suspension 160/4,5 mikrog/dosis kan vaere meerket med Symbicort 200/6
mikrog/dosis pa beholderen i inhalatoren. Dette er en anden made at skrive styrken pa. Styrken 160/4,5
mikrog/dosis (den inhalerede dosis) afgiver samme maendge budesonid og formoterol som styrken 200/6
mikrog/dosis (den afmalte dosis).

Symbicort fas i:
Symbicort, 160 mikrogram/4,5 mikrogram pr. pust, inhalationsspray, suspension

(Budesonid/Formoterolfumaratdihydrat) fas i pakker med 120 doser (1 inhalator) eller 360 doser (3 inhalatorer).

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2025.
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