Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Symbicort 160 mikrog/4,5 mikrog/ inhalaatio, inhalaatiosumute, suspensio
budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltia
sinulle tarkeita tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my&hemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéytto6n. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Symbicort on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Symbicort-valmistetta
Miten Symbicort-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Symbicort-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Symbicort on ja mihin siti kdytetaan

Symbicort on inhalaattori, jota kdytetddn keuhkoahtaumataudin (COPD) oireiden hoitoon vahintdén
18-vuotiaille aikuisille. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen hengitystiesairaus, jonka syynd on usein
tupakointi. Symbicort siséltdd kahta eri ladkettd; budesonidia ja formoterolifumaraattidihydraattia.

Budesonidi kuuluu kortikosteroidien ladkeryhmaéén. Se vaikuttaa vahentdmalld ja estamaélla
turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

Formoterolifumaraattidihydraatti kuuluu ladkeryhméén, jota kutsutaan pitkévaikutteisiksi
beeta,-adrenoseptoriagonisteiksi tai keuhkoputkia avaaviksi ladkkeiksi. Se laajentaa
hengitysteitd, jolloin sinun on helpompi hengittaa.

Ald kiyta tatd 1aakettd “oireladkkeend”.

2.

Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytat Symbicort-valmistetta

Ali kidyta Symbicort-valmistetta:

jos olet allerginen budesonidille, formoterolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Symbicort-valmistetta jos:

sinulla on diabetes

sinulla on jokin keuhkoinfektio

sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut syddnvaivoja (mukaan lukien
epdsddnnollinen syddmen syke, hyvin nopea pulssi, valtimoiden ahtautumaa tai syddmen
vajaatoiminta)

sinulla on ongelmia kilpirauhasen tai lisdmunuaisten toiminnassa

sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

sinulla on vaikea maksasairaus.

Ota yhteyttd 1ddkariin, jos sinulla esiintyy nd6n hdméartymista tai muita ndkohairioita.



Lapset ja nuoret
Symbicort-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Symbicort
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat

kdyttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéytét jotain seuraavista ladkkeista:

. beetasalpaajat (kuten atenololi tai propranololi korkean verenpaineen hoitoon), mukaan lukien
silmétipat (kuten timololi glaukooman hoitoon)

o laékkeet nopean tai epdsdadnnollisen syddmen rytmin hoitoon (kuten kinidiini)

. digoksiinin kaltaiset lddkkeet, joita kédytetddn syddmen vajaatoimintaan

. diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (kuten furosemidi), joita kdytetdan korkean verenpaineen
hoitoon

o suun kautta otettavat kortisonitabletit (kuten prednisoloni)

ksantiinit (kuten teofylliini tai aminofylliini), joita kdytetddn usein keuhkoahtaumataudin ja
astman hoitoon

muut keuhkoputkia avaavat lddkkeet (kuten salbutamoli)

trisykliset masennusladkkeet (kuten amitriptyliini) ja masennuslddke nefatsodoni
fentiatsiinijohdannaiset (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)

HIV-infektion hoitoon tarkoitetut HIV-proteaasinestdjiksi kutsutut ladkkeet (kuten ritonaviiri)
infektioiden hoitoon kaytettavét ladkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli,
posakonatsoli, klaritromysiini ja telitromysiini)

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavat ladkkeet (kuten levodopa)

. kilpirauhasladkkeet (kuten levotyroksiini).

Jos kaytat jotakin ylldmainituista 1adkkeista tai et ole varma, keskustele 1adkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Symbicort-valmisteen kayttoa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos olet menossa toimenpiteeseen, joka tehddan
yleisanestesiassa, tai hammastoimenpiteeseen.

Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys

o Jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd 1adkérille ennen Symbicort-
valmisteen kayttod — dla kdytd Symbicort-valmistetta, ellei 14dkéri sinua siihen kehota.

. Jos tulet raskaaksi Symbicort-hoidon aikana, dla keskeytd lddkkeen kayttod, vaan ota
valittomasti yhteyttd 1adkarin.

o Jos imetdt, keskustele lddkarin kanssa ennen Symbicort-valmisteen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Symbicort-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on mitdton vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kéayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja

haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Symbicort-valmistetta kaytetian

. Kayta tatd 1ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

. On tarkeda kdyttda Symbicort-valmistetta joka péivd, vaikka keuhkoahtaumatautioireita ei
olisikaan.

Tavanomainen annos on 2 inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa. Symbicort-valmistetta ei suositella
alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.



Jos olet kdyttanyt kortisonitabletteja keuhkoahtaumatautiin, 1adkéri saattaa vahentda kayttdmiesi
tablettien maarad, kun aloitat Symbicort-valmisteen kdyton. Jos olet kdyttanyt suun kautta otettavia
kortisonitabletteja pitkédan, 14dkari saattaa tehdé sinulle verikokeita aika ajoin. Kun suun kautta
otettavien kortisonitablettien maardad vihennetdén, sinulla saattaa ilmetd yleistd huonovointisuutta,
vaikka keuhko-oireet paranevatkin. Nendsi saattaa olla tukkoinen tai vuotaa ja sinulla voi esiintya
heikkoutta, nivel- tai lihaskipuja ja ihottumaa (ekseemaa). Jos jokin tédllainen oire vaivaa sinua tai jos
sinulla on padnsarkyéd, vdsymystd, pahoinvointia tai oksentelua, ota vélittdmasti yhteyttd 1ddkariin. Jos
saat allergia- tai niveltulehdusoireita, sinulle voidaan méérata jokin toinen ladke. Kerro lddkérille, jos
mietit, kannattaako Symbicort-valmisteen kayttod jatkaa.

Ladkaéri saattaa maaratd sinulle kortisonitabletteja normaalin hoidon liséksi stressitilanteiden ajaksi
(esimerkiksi, jos sinulla on hengitystieinfektio tai ennen kirurgista toimenpidettd).

Tarkeaa tietoa keuhkoahtaumatautioireista

Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Symbicort-valmisteen kdytdn aikana, sinun on
jatkettava ladkitystdsi ja otettava mahdollisimman nopeasti yhteyttd 1ddkériin, silld saatat tarvita
liséhoitoa.

Ota yhteyttd valittomasti 1d4kariin, jos

o hengityksesi vaikeutuu ja herdét usein 6isiin hengenahdistusoireisiin
. alat tuntea aamuisin hengenahdistusta tai se kestda tavallista pitemp&aan
. Nama oireet voivat merkitd, ettd keuhkoahtaumatautisi ei ole hoitotasapainossa ja saatat tarvita

toista lddkettd tai lisdhoitoa valittomasti.

Ladkari saattaa maaratd keuhkoahtaumataudin hoitoon myds muita keuhkoputkia avaavia lddkkeitd,
kuten antikolinergisid ladkkeitd (esim. tiotropium- tai ipratropiumbromidia).

Tietoa Symbicort-valmisteesta

. Ennen kuin aloitat Symbicort-valmisteen kédyton, poista se alumiinisesta suojapussista. Heita
suojapussi ja pussin sisilld oleva kuivausaine pois. Ald kdytd inhalaattoria, jos kuivausaine on
vuotanut suojapussin sisélle.

. Kun olet ottanut inhalaattorin pois alumiinisesta suojapussista, inhalaattori on kaytettdva
3 kuukauden kuluessa. Kirjoita viimeinen kayttopdiva (3 kuukautta suojapussin avaamisesta)
inhalaattorin etikettiin, jotta muistat lopettaa inhalaattorin kayton.

. Inhalaattorin osat on esitetty kuvassa. Inhalaattori on koottu valmiiksi. Al irrota osia toisistaan.
Jos séilio irtoaa, laita se takaisin inhalaattoriin ja jatka inhalaattorin kaytta.
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Symbicort-inhalaattorin kayttévalmiiksi saattaminen
Inhalaattori pitdd saattaa kdyttokuntoon seuraavissa tapauksissa:

| jos kéytét uutta Symbicort-inhalaattoria ensimmadistd kertaa
. jos et ole kayttanyt sitd yli seitsemddn vuorokauteen
. jos se on pudonnut.

Noudata seuraavia ohjeita saattaessasi inhalaattorin kdyttévalmiiksi:

1. Ravista inhalaattoria hyvin vihintddn 5 sekunnin ajan, jotta aerosoliséilion sisdltd sekoittuu.

2. Poista suukappaleen suojus painamalla kevyesti kappaleen sivuilta. Suukappale jda roikkumaan
inhalaattoriin remmin avulla.



3. Pida inhalaattoria pystyasennossa. Paina inhalaattorin pddssd olevaa annoslaskuria ja suihkauta
valmistetta ilmaan. Voit kdyttdd yhté tai molempia kéasia kuten kuvassa.

4. Vapauta sormet annoslaskurista.
5. Odota 10 sekuntia, ravista hyvin ja toista kohdat 3 ja 4.
6. Inhalaattori on nyt valmis kéytettavaksi.

Miten inhalaatio otetaan
Seuraa alla olevia ohjeita aina, kun sinun tiytyy ottaa lddkeannos.

1. Ravista inhalaattoria hyvin vahintdan 5 sekunnin ajan, jotta aerosolisdilion sisaltd sekoittuu.

2. Poista suukappaleen suojus painamalla kevyesti kappaleen sivuilta. Tarkista, ettd suukappale ei
ole tukkeutunut.

3. Pida inhalaattoria pystyasennossa (kayttamalld yhtd tai molempia késid). Hengitéd rauhallisesti
ulos.

4. Aseta suukappale kevyesti hampaiden viliin ja sulje huulet.

5. Aloita hengittamaéan hitaasti ja syvddn suun kautta. Paina inhalaattorin pddssa olevaa

annoslaskuria tiukasti vapauttaaksesi suihkeen. Jatka sisddnhengitystd hetken ajan annoslaskurin
painamisen jdlkeen. Samanaikaisella sisddnhengitykselld ja annoslaskurin painamisella
varmistetaan, ettd ladke padsee keuhkoihin.

6. Pidata hengitysta 10 sekuntia tai niin kauan kuin se on miellyttavaa.

7. Ennen kuin hengitét ulos irrota sormet annoslaskurista ja ota inhalaattori pois suusta. Pida
inhalaattori pystyasennossa.

8. Hengitd ulos rauhallisesti. Kun otat toisen inhalaation, ravista inhalaattoria hyvin vahintdan
5 sekunnin ajan ja toista kohdat 3-7.

9. Aseta suukappaleen suojus takaisin.

10.  Huuhtele suu vedelld péivittdisen aamu- ja ilta-annoksen jédlkeen ja sylkdise vesi pois.

Tilajatkeen kaytto

Laakaéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa suositella tilajatkeen kayttoa (esim.
AeroChamber Plus Flow Vu tai AeroChamber Plus). Noudata tilajatkepakkauksessa olevia
kéyttdohjeita.

Symbicort-inhalaattorin puhdistus
. Puhdista suukappale kuivalla liinalla sisé- ja ulkopuolelta vihintdén kerran viikossa.
. Aléd kéyta vettd tai pesuaineita tai poista sdiliotd inhalaattorista.

Mista tieddt milloin uusi Symbicort-inhalaattori otetaan kdyttoon?
. Inhalaattorin yldosassa oleva annoslaskuri kertoo kuinka monta suihketta (painallusta)
Symbicort-inhalaattorissa on jéljelld. Laskuri alkaa 120 suihkeesta, kun inhalaattori on téysi.



. Jokaisella inhalaatiokerralla tai aina, kun valmistetta suihkautetaan ilmaan, nuoli siirtyy alaspdin
kohti nollaa (‘0°).
. Kun nuoli siirtyy keltaiselle alueelle, se tarkoittaa, ettd suihkeita on jéljelld noin 20.
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. Symbicort-inhalaattorin kaytto on lopetettava, kun nuoli on kohdassa (‘0’). Inhalaattori ei
valttdmattd tunnu tyhjaltd ja se voi vaikuttaa toimivalta. Jos inhalaattorin kéyttda jatkettaisiin,
siitd ei kuitenkaan endd saisi oikeaa maarda ladketta.

Jos kdytdt enemmin Symbicort-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet kdyttanyt Symbicort-valmistetta enemman kuin pitdisi, tavallisimmat oireet, joita voi
ilmaantua ovat vapina, padnsarky ja sydamentykytys.

Jos unohdat kdyttaa Symbicort-valmistetta

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan
ladkeannoksen aika on ldhelld, jdtd unohtunut annos ottamatta.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Symbicort-valmisteen kdyton

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lopetat Symbicort-valmisteen
kayton. Jos lopetat Symbicort-valmisteen kdytén, keuhkoahtaumataudin oireet voivat pahentua.
Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Lopeta valittomasti Symbicort-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariin, jos
sinulle ilmaantuu:

kasvojen turvotusta, erityisesti suun ympadrilla (kieli ja/tai kurkku ja/tai nielemisvaikeuksia) tai
nokkosrokkoa yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) ja/tai dkillinen pyortymisen
tunne. Kyseessd saattaa olla allerginen reaktio. Tété tapahtuu harvoin, enintdédn 1 potilaalla
tuhannesta.

dkillisesti alkavaa hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta valittomasti inhalaattorin kdytén
jalkeen. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, lopeta vélittomasti Symbicort-inhalaattorin
kaytto ja kdyta oirelddkettd. Ota vélittomasti yhteys ladkaériin, sillda hoidon muuttaminen voi olla
tarpeen. Tétd tapahtuu hyvin harvoin, enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (enintdédn 1 potilaalla kymmenesta):

sydamentykytys (tuntemus syddmen lydnneistd), vapina tai tdrind. Jos nditd vaikutuksia
ilmenee, ne ovat yleensd lievid ja tavallisesti hdvidvat, kun Symbicort-hoitoa jatketaan.
sammas (sienitulehdus suussa). Sen todennédkdisyys pienenee, jos huuhtelet suun vedelld
jokaisen Symbicort-valmisteen kédyttokerran jalkeen.

lieva kurkun &rsytys, yskiminen, kdheys

padnsdrky

keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla.

Kerro l4édkdrille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Symbicort-valmistetta kayttdessasi, silld
ndma oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

kuume tai vilunvéristykset
liman erityksen lisddntyminen, liman varin muutokset
yskan tai hengitysvaikeuksien lisddntyminen.

Melko harvinaiset (enintdain 1 potilaalla sadasta):

levottomuus, hermostuneisuus, kiihtymys
unihdiriot

huimauksen tunne

pahoinvointi

nopea sydamen syke

ihon mustelmat

lihaskouristukset

N&on hamartyminen.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

ihottuma, kutina

bronkospasmi (keuhkoputkien &dkillinen supistuminen, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista).
Jos hengityksen vinkuminen ilmaantuu heti Symbicort-annoksen jilkeen, lopeta valmisteen
kayttd ja ota vélittomasti yhteyttd ladkariin.

veren matala kaliumpitoisuus

epasaannollinen sydamensyke.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

masennus
kaytoshairiot, erityisesti lapsilla

rintakipu tai puristava tunne rinnassa (angina pectoris)
verensokerin nousu (glukoosi)

makuaistin muutokset, kuten epamiellyttdva maku suussa
verenpaineen muutokset.

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimiston normaaliin steroidihormonien tuotantoon,
erityisesti, kun suuria annoksia kéytetdan pitkddn. Vaikutuksia ovat mm:

luun mineraalitiheyden muutokset (luiden haurastuminen)



o kaihi (silman linssin samentuminen)

. glaukooma (silmédnpaineen nousu)
. kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla
o vaikutus lisémunuaisiin (munuaisten vierelld olevat pienet rauhaset).

Nama vaikutukset ovat epatodenndkdisempid, kun kdytetddn inhaloitavia kortikosteroideja, kuin
kortisonitablettien kdytén yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Symbicort-valmisteen sailyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. Ald kdyta tatd 14akettd etiketissd, kotelossa ja alumiinisessa suojapussissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista
pdivaa.

. Kuten useimmilla paineistetussa sdiliossa toimitettavilla inhaloitavilla 1ddkkeilld, myds tdméan

ladkkeen vaikutus saattaa heikentyéd, kun s&ilié on kylma. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi
tdma ladkevalmiste pitda sailyttdd huoneenlimméssa ennen kiyttod. Ald sdilytd kylméssa. Ei saa
jaatyd. Suojaa kylmalta ja suoralta auringonvalolta.

. Kun olet ottanut inhalaattorin pois alumiinisesta suojapussista, se on kéytettdvad 3 kuukauden
kuluessa. Kirjoita viimeinen kayttopdiva (3 kuukautta suojapussin avaamisesta) inhalaattorin
etikettiin, jotta muistat lopettaa inhalaattorin kdyton.

. Aseta suukappaleen suojus aina tiiviisti takaisin ja napsauta se paikalleen inhalaattorin kédyton
jalkeen.
J Lidkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd hévittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien

ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Varoitus: Siili6 sisiltdd paineistettua nestettd. Ei saa altistaa yli 50 °C limpétiloille. Ald puhkaise
sdiliotd. Sailiotd ei saa hajottaa, puhkaista tai polttaa edes tyhjéana.
6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mita Symbicort sisaltda
Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidihydraatti. Jokainen inhalaatio sisaltaa

160 mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

Muut aineet ovat apafluraani (HFA 227), povidoni ja magrokoli. Inhalaattori ei sisdlla freoneja (CFC-
yhdisteitd).

Tama ladke siséltaa fluorattuja kasvihuonekaasuja. Yksi inhalaattori siséltdd 10,6 g apafluraania
(HFC-227ea), joka vastaa 0,034 hiilidioksidiekvivalenttitonnia (lammityspotentiaali GWP = 3 220).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko


www‐
http://www.fimea.fi

Symbicort on inhalaattori, joka sisdltda ladkevalmistetta. Paineistettu sdilio, johon on yhdistetty
annoslaskuri, sisdltdd valkoista inhalaatiosuspensiota. S&ili6 on kiinnitetty punaiseen muoviseen
annostelijaan, jossa on valkoinen muovinen suukappale ja integroitu harmaa muovinen suojus.
Symbicort-inhalaattori siséltdd 120 annosta (inhalaatiota) kdyttévalmiiksi saattamisen jalkeen.
Jokainen Symbicort on yksittdispakattu alumiiniseen suojapussiin, joka siséltdd kuivausaineen.

Symbicort 160 mikrog/4,5 mikrog/inhalaatio inhalaatiosumute, suspensio
(budesonidi/formoterolifumaraattidihydraatti) on saatavilla pakkauksissa, joissa on yksi inhalaattori.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
AstraZeneca Oy, Keilaranta 18, 02150 Espoo, Suomi

Valmistaja:
AstraZeneca Dunkerque Production, 224 avenue de la Dordogne, 59640 Dunkerque, Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jdsenvaltion nimi Kauppanimi ja vahvuus

Austria Symbicort 160 Mikrogramm /4,5 Mikrogramm/Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension
Belgium 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

Bulgaria Cumbukopt 160 Mukporpama /4,5 MUKporpama/BripbCKBaHe
CycneH3us 1o/i, Ha/isAraHe 3a MHXasalus

Croatia Symbicort 160 mikrograma /4,5 mikrograma po potisku, stlaceni
inhalat, suspenzija

Cyprus Symbicort 160 pikpoypappépia /4,5 LIKPOYPOULAPIO/WEKATHO

Czech Republic Symbicort 160 mikrogrami /4,5 mikrogramii

Denmark Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

Estonia Symbicort

Finland Symbicort 160 mikrog /4,5 mikrog/inhalaatio

France Symbicort 200 micro grammes /6 micro grammes par inhalation

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

Greece Symbicort 160 pikpoypappépia /4,5 HIKPOYpOULAPIO/PEKATHO

Hungary Symbicort 4,5 mikrogramm /160 mikrogramm tilnyomadsos inhaléaciés
szuszpenzid

Iceland Symbicort 160 mikrégréomm /4,5 mikrogromm/ inhalation

Ireland Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

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

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

Lithuania Symbicort 160 mikrogramy /4,5 mikrogramo/iSpurskime suslégtoji
ikvepiamoji suspensija

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

Malta Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Netherlands Symbicort 200/6, 200 microgram /6 microgram/inhalatie

Norway Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/ inhalasjon

Poland Symbicort




Portugal Symbicort 160 microgramas /4,5 microgramas/inalacao
Suspensao pressurizada para inalacao

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

Slovakia Symbicort 160 mikrogamov /4,5 mikrogamov/inhalacna davka

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

Spain Symbicort 160 microgramos /4,5 microgramos/inhalacién suspension
para inhalacién en envase a presion

Sweden Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/inhalation

United Kingdom Symbicort 200 micrograms/6 micrograms per actuation pressurised
inhalation, suspension

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.01.2025




Bipacksedel — Information till anvindaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

® Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

®  Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

®  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Symbicort ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Symbicort
Hur du anvinder Symbicort

Eventuella biverkningar

Hur Symbicort ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Symbicort dr och vad det anvdnds for

Symbicort &r en inhalator som anvénds for att behandla symtomen orsakade av kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) hos vuxna fran 18 ars alder. KOL é&r en langvarig sjukdom i luftvdgarna som ofta
har orsakats av cigarettrokning. Symbicort innehaller tva olika ldkemedel: budesonid och
formoterolfumaratdihydrat.

¢ Budesonid tillhor en grupp ldkemedel som kallas “kortikosteroider” (kortison). Det verkar genom
att minska och forebygga svullnad och inflammation i lungorna.

e Formoterolfumaratdihydrat tillhor en grupp likemedel som kallas ”langverkande
beta,-adrenoceptoragonister” eller *luftrorsvidgare”. Det verkar genom att fa musklerna i dina
luftvéagar att slappna av och ddarmed vidga dem, vilket hjdlper dig att andas lattare.

Anviand inte detta likemedel som en ”akutmedicin”.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Symbicort

Anvind inte Symbicort:
e om du 4r allergisk mot budesonid, formoterol eller ndgot annat innehallsamne i detta lidkemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Symbicort:

e om du har diabetes.

¢ om du har en lunginfektion.

e om du har hégt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem (t.ex. ojamn hjértrytm,
véldigt snabb puls, fértrangning i artdrerna eller hjértsvikt).

e om du har problem med skéldkorteln eller med binjurarna.

e om du har laga halter kalium i blodet.

* om du har svara leverproblem.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
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Barn och ungdomar
Symbicort rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Symbicort
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra ldkemedel.

Framfor allt bor du tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvédnder nagot av foljande
ldkemedel:
* Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), dven i form av 6gondroppar
(sdsom timolol mot gron starr).
Léakemedel mot snabb eller oregelbunden hjértrytm (sasom kinidin).
Léakemedel som digoxin som ofta anvdnds mot hjartsvikt.
Vitskedrivande lakemedel (sasom furosemid). Dessa lakemedel anvands mot hogt blodtryck.
Steroider som tas via munnen (sasom prednisolon).
Xantiner (sasom teofyllin eller aminofyllin). Dessa likemedel anvands ofta for att behandla KOL
eller astma.
Andra luftrérsvidgande 1akemedel (sdsom salbutamol).
e Tricykliska antidepressiva lakemedel (sdsom amitriptylin) eller det antidepressiva lakemedlet
nefazodon.
e Fentiaziner (sdsom klorpromazin och proklorperazin).
¢ Likemedel som kallas "HIV-proteashdmmare” (sdsom ritonavir) mot HIV-infektion.
¢ Likemedel mot infektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromycin och telitromycin).
e Likemedel mot Parkinsons sjukdom (sdsom levodopa).
e Likemedel mot skoldkortelproblem (sdsom levotyroxin).

Om nagot av ovanstaende géller dig, eller om du kédnner dig osdker, ska du tala med lidkare eller
apotekspersonal innan du bérjar anvédnda Symbicort.

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

®  Om du blir gravid under tiden som du anvénder Symbicort, ska du inte sluta anvinda Symbicort
men omedelbart kontakta din ldkare.

e  Om du ammar, radfrdga din ldkare innan du anvander Symbicort.

Korformaga och anvandning av maskiner
Symbicort har ingen eller férsumbar effekt pa din férmaga att kora bil eller anvdnda redskap eller
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Symbicort
e Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal

om du &r osaker.
® Det ar viktigt att anvinda Symbicort varje dag, &ven om du just da inte har nagra symtom pa KOL.
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Normal dos &r 2 inhalationer tva ganger om dagen. Symbicort rekommenderas inte f6r barn eller
ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit steroidtabletter mot KOL kan det hénda att 1dkaren minskar antalet tabletter du ska ta,
nér du borjar anvdanda 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 hdnda att du far allménna
sjukdomssymtom fastdn dina andningsbesvar férbattras. Du kan fa symtom som néstdppa eller snuva,
svaghet, led- eller muskelsmaértor och utslag (eksem). Om nagot av symtomen blir besvérligt eller om
du far symtom som huvudvirk, 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 tveksam till om du bor fortséatta att anvdanda Symbicort.

Din ldkare kan 6vervéga att lagga till steroidtabletter till din vanliga behandling under perioder med
sarskilda pafrestningar (till exempel om du far en nedre luftvagsinfektion eller fére en operation).

Viktig information om dina KOL-symtom

Om du kénner att du blir andfadd eller fér pipande andning under tiden som du anviander Symbicort
ska du fortséatta att anvdanda Symbicort men uppstka ldkare sa snart som majligt, eftersom du kan
behova ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart ldkare om:

. Din andning férsamras eller om du ofta vaknar pa natten och kanner dig andfadd.
. Du boérjar kdnna tryck 6ver brostkorgen pa morgonen eller om trycket 6ver brostet varar langre
an vanligt.

. Dessa tecken kan tyda pa att din KOL inte ér tillrackligt under kontroll, och du kan beh6va
annan eller ytterligare behandling omedelbart.

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

Viktig information om din Symbicort

¢ Innan du borjar anvianda 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 anvénda
inhalatorn.

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

e Pabilden visas inhalatorns olika delar. Inhalatorn dr redan monterad nér du far den. Ta inte isér
den. Om behallaren skulle lossna, sitter du tillbaka den i inhalatorn och fortsétter att anvanda
inhalatorn.

Forbereda din Symbicort

I foljande situationer maste du forbereda din inhalator fér anvéandning:
*  Om du anvénder din nya Symbicort for forsta gangen.

e Om du inte har anvént den pa mer &n 7 dagar.

¢  Om du har tappat den.

Naér du ska forbereda inhalatorn f6r anvéndning féljer du instruktionerna nedan:
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1. Skaka inhalatorn noga i minst 5 sekunder for att blanda innehallet i aerosolbehallaren.

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

3. Hall inhalatorn uppritt. Tryck sedan pa rakneverket (pa ovansidan av inhalatorn) for att slappa ut
en puff i luften. Du kan antingen anvinda en hand eller bada hénderna (se bilderna).

4. Ta bort fingret/fingrarna fran rakneverket.
5. Vaéntai 10 sekunder, skaka noga och upprepa sedan steg 3 och 4.
6. Inhalatorn dr nu klar att anvédnda.

Hur man inhalerar
Varje gang du behover gora en inhalation, f6lj 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 upphdjningarna pa sidan. Kontrollera att
munstycket inte dr blockerat.
3. Hall inhalatorn uppritt (antingen med ena handen eller med bada
handerna). Andas ut forsiktigt.
Placera forsiktigt munstycket mellan tdnderna. Slut lépparna. ’

B

5. Borja andas in ldngsamt och djupt genom munnen, och tryck omedelbart
efter paborjad inandning hart pa rdkneverket (pa ovansidan av y
inhalatorn) for att slappa ut en puff. Fortsatt att andas in sé djupt du kan
en stund efter att du tryckt pa rdakneverket, sa att lakemedlet kommer djupt ner i lungorna.
Denna inandningsmandver ser till att ldkemedlet nar ned i dina lungor.

-

6. 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 uppritt.

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

9. Satt tillbaka locket pa munstycket.

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

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 bipacksedeln som
medfoljer forpackningen till andningsbehallaren.

Rengoéra din Symbicort
e Torka av insidan och utsidan av munstycket med en torr trasa minst en gang i veckan.
e Anvind inte vatten eller andra vitskor, och ta inte loss behéllaren ur inhalatorn.

Hur vet jag nir jag ska byta ut min Symbicort?
e Rikneverket pd ovansidan av inhalatorn talar om hur manga puffar (inhalationer) som finns kvar i
S din Symbicort. Nér den &r full visar rdkneverket utgangsvérdet 120 puffar.
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* Varje gang du gor en inhalation eller sldpper ut en puff i luften rdknar pilen raknar ner ett steg mot
noll (0”).
e Nar pilen borjar komma in i det gula omradet, betyder det att du har cirka 20 puffar kvar.
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e Nar pilen nar ”0” maste du sluta anvdanda din Symbicort. Det kan hédnda att inhalatorn inte kénns
tom, och det kan verka som om den fortfarande fungerar. Men du far inte ritt méngd likemedel
om du fortsétter att anvdnda den.

Om du anvant for stor mangd av Symbicort

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel.112, i Finland tel. 09 471 977)
for bedomning av risken samt radgivning. Du kan fa f6ljande symtom: darrningar, huvudvérk och
snabb hjartrytm.

Om du har glémt att anvanda Symbicort

e  Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Men om det nistan skulle vara dags
for nasta dos, hoppar du helt 6ver den bortglomda dosen.

e Tainte dubbel dos f6r att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvdanda Symbicort
Innan du slutar att anvdnda Symbicort, maste du tala med ldkare eller apotekspersonal. Om du slutar
att anvanda Symbicort kan tecknen och symtomen pa KOL forvérras.

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

lakare:

e Svullnad av ansiktet, framf6r allt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svidlja), hudutslag eller nésselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem) och/eller
en plotslig svimningskénsla. Detta kan betyda att du fatt en allergisk reaktion. Detta ar sallsynt,
det forekommer hos farre dn 1 av 1 000 anvéandare.

e Plotslig, akut pipande andning eller andnéd efter inhalation av likemedlet. Om nagot av dessa

symtom upptréder, sluta genast att anvanda Symbicort och anvénd din anfallskuperare
(kortverkande luftrérsvidgande ldkemedel). Kontakta omedelbart ldkare eftersom du kan behéva
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dndra din behandling. Detta ar mycket séllsynt, det forekommer hos farre dn
1 av 10 000 anvéandare.

Ovriga eventuella biverkningar:

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

e Hjartklappning, darrningar eller skakningar. Om dessa effekter uppstar ar de vanligen milda och
forsvinner i takt med att du fortsétter att anvdnda Symbicort.

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

Lite ont i halsen, hosta och hes rost.

Huvudvérk.
Lunginflammation hos KOL-patienter.

Tala om for ldkaren om du har nagot av f6ljande symtom medan du tar Symbicort eftersom de kan
vara symtom pa lunginflammation:

J Feber eller frossa.
. Okad slemproduktion, férdndrad firg p& slemmet.
. Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

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

Stord sémn.

Yrsel.

Illaméende.

Snabb hjartrytm.

Blamérken pé huden.

Muskelkramper

Dimsyn.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

e Utslag, klada.

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

e Laga halter kalium i blodet.

e Qjamn hjartrytm.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)
Depression.

Beteendeforandringar, speciellt hos barn

Brostsmarta eller tryck éver brostet (kdrlkramp).

En 6kad méangd socker (glukos) i blodet.

Smakforandringar, sdsom en obehaglig smak i munnen.

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 kan vara:

e Forandringar i bentédtheten (uttunning av skelettet).

Gra starr (grumling av 6gats lins).

Gron starr (6kat tryck i dgat).

Tillvaxthdmning hos barn och ungdomar.

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

Sannolikheten for att dessa effekter ska intraffa dr mycket mindre for inhalerade kortikosteroider dn
for kortikosteroidtabletter.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 ldakemedels sdkerhet.

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

For Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

o

Hur Symbicort ska forvaras

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

e Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och folieomslaget efter "EXP”.
Utgédngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

e Som med de flesta ldkemedel for inhalering i tryckbehallare kan effekten hos detta likemedel
minska nér behallaren ar kall. For bésta resultat bor likemedlet forvaras i rumstemperatur fore
anvandning. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost och direkt solljus.

e Nar du har tagit ut inhalatorn ur folieomslaget maste du anvianda den inom 3 manader. Skriv upp
sista forbrukningsdagen (3 manader fran det du 6ppnade omslaget) pd inhalatoretiketten, som en
paminnelse om nér du ska sluta anvinda inhalatorn.

e Nair du anvént din inhalator, sétt alltid tillbaka locket pd munstycket ordentligt och knapp det pa
plats.

e Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Varning! Behallaren innehaller en vitska under tryck. Far ej utsattas for temperaturer 6ver 50 °C.
Stick inte hal pa behéllaren. Behéllaren far inte brytas isar, punkteras eller brannas. Detta géller dven
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 innehallsémnen &r: apafluran (HFA 227), povidon och makrogol. Inhalatorn &r freonfri.

Detta ldkemedel innehaller fluorerade vixthusgaser. Varje inhalator innehaller 10,6 g apafluran (HFC-
227ea), motsvarande 0,034 ton CO2 (global warming potential GWP = 3 220).
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Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Symbicort &r en inhalator som innehaller ldkemedel. Tryckbehallaren har en fastsatt dosindikator och
innehaller en vit suspension for inhalation. Behallaren sitter monterad i en rod inhalator av plast, med
ett vitt munstycke i plast och en integrerad gra skyddsképa i plast. Varje inhalator innehaller

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

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
For Sverige: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Sverige

For Finland: AstraZeneca Oy, Kéagelstranden 18, 02150 Esbo, Finland

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

Detta likemedel ar godkant 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 MUKpOrpamMa/BrpbCKBaHe
CycrieH3us T10/1 Ha/isiraHe 3a MHXaAalus

Kroatien Symbicort 160 mikrograma /4,5 mikrograma po potisku, stlaceni
inhalat, suspenzija

Cypern Symbicort 160 pikpoypappdpia /4,5 HIKpoypappapLo/ PeEKOHOUO

Tjeckien Symbicort 160 mikrogramii /4,5 mikrogramti

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 pikpoypappdpla /4,5 HIKpoypappapLo/yeKoHoUO

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

Island Symbicort 160 mikr6gromm /4,5 mikr6gromm/ 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/iSpurskime suslégtoji
ikvepiamoji suspensija

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

Malta Symbicort 200 micrograms /6 micrograms/inhalation

Nederldnderna Symbicort 200/6, 200 microgram /6 microgram/inhalatie

Norge Symbicort 160 mikrogram /4.5 mikrogram/ inhalasjon
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Polen Symbicort

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

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

Slovakien Symbicort 160 mikrogamov /4,5 mikrogamov/inhalacna davka

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

Spanien Symbicort 160 microgramos /4,5 microgramos/inhalacién suspension
para inhalacién 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 dndrades senast 01.01.2025
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