Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Symbicort on ja mihin sitid kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kiytdt Symbicort-valmistetta
Miten Symbicort-valmistetta kidytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Symbicort-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Symbicort on ja mihin sita kiyte tiin

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

o Budesonidi kuuluu kortikosteroidien ldékeryhméén. Se vaikuttaa vihentdmélld ja estimalla
turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

o Formoterolifumaraattidihydraatti kuuluu lidkeryhméén, jota kutsutaan pitkdvaikutteisiksi
beeta,-adrenoseptoriagonisteiksi tai keuhkoputkia avaaviksi lidkkeiksi. Se laajentaa
hengitysteité, jolloin sinun on helpompi hengittia.

Ali kiyti titd Kikettd “oireldikkeeni”.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Symbicort-valmis tetta

Ali kiiyti Symbicort-valmiste tta:

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Symbicort-valmistetta jos:
J sinulla on diabetes

o sinulla on jokin keuhkoinfektio

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

o sinulla on ongelmia kilpirauhasen tai lisimunuaisten toiminnassa

o sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

o sinulla on vaikea maksasairaus.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita nakohairioita.



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

Muut lidfike valmisteet ja Symbicort
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kéayttdd muita lddkkeitd.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

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

o ladkkeet nopean tai epasddnnollisen sydimen rytmin hoitoon (kuten kinidiini)

o digoksiinin kaltaiset lidkkeet, joita kdytetddn syddmen vajaatoimintaan

o diureetit eli nesteenpoistolddkkeet (kuten furosemidi), joita kdytetdén korkean verenpaineen
hoitoon

o suun kautta otettavat kortisonitabletit (kuten prednisoloni)

ksantiinit (kuten teofyllini tai aminofylliini), joita kdytetddn usein keuhkoahtaumataudin ja

astman hoitoon

muut keuhkoputkia avaavat ladkkeet (kuten salbutamoli)

trisykliset masennusldidkkeet (kuten amitriptyliini) ja masennusliike nefatsodoni

fentiatsimijohdannaiset (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)

HIV-infektion hoitoon tarkoitetut HIV-proteaasinestdjiksi kutsutut lidkkeet (kuten ritonaviiri)

infektioiden hoitoon kéytettivit lddkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli,

posakonatsoli, klaritromysiini ja telitromysiini)

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivit lddkkeet (kuten levodopa)

o kilpirauhaslddkkeet (kuten levotyroksiini).

Jos kdytit jotakin yllimainituista ladkkeistd tai et ole varma, keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Symbicort-valmisteen kéyttod.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet menossa toimenpiteeseen, joka tehdddn
yleisanestesiassa, tai hammastoimenpiteeseen.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

o Jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd lidkérille ennen Symbicort-
valmisteen kayttod — al4 kiytd Symbicort-valmistetta, ellei lddkéri sinua sithen kehota.

o Jos tulet raskaaksi Symbicort-hoidon aikana, dld keskeyti ladkkeen kédyttod, vaan ota
valittomasti yhteyttd lddkarin.

o Jos imetit, keskustele lidkarin kanssa ennen Symbicort-valmisteen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Symbicort-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta taisilli on mitétén vaikutus ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 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-valmis tetta kiytetiin

o Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin lA&kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

o On tirkedd kayttdd Symbicort-valmistetta joka pdivd, vaikka keuhkoahtaumatautioireita ei
olisikaan.



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

Jos olet kiyttinyt kortisonitabletteja keuhkoahtaumatautiin, lddkéri saattaa vihentda kdyttamiesi
tablettien madrdd, kun aloitat Symbicort-valmisteen kdyton. Jos olet kdyttdnyt suun kautta otettavia
kortisonitabletteja pitkddn, ladkéri saattaa tehdi sinulle verikokeita aika ajoin. Kun suun kautta
otettavien kortisonitablettien miardd vihennetdén, sinulla saattaa ilmeté yleistd huonovointisuutta,
vaikka keuhko-oireet paranevatkin. Nenidsisaattaa olla tukkoinen tai vuotaa ja sinulla voi esiintya
heikkoutta, nivel- tai lihaskipuja ja ihottumaa (ekseemaa). Jos jokin téllainen oire vaivaa sinua tai jos
sinulla on pidnsarkyd, visymystd, pahoinvointia tai oksentelua, ota vilittomaésti yhteyttd lidkarin. Jos
saat allergia- tainiveltulehdusoireita, sinulle voidaan maariti jokin toinen ladke. Kerro lddkarille, jos
mietit, kannattaako Symbicort-valmisteen kayttod jatkaa.

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

Tirkeéi tietoa keuhkoahtaumatautioireista

Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Symbicort-valmisteen kadyton aikana, sinun on
jatkettava ladkitystdsi ja otettava mahdollisimman nopeasti yhteyttd lddkariin, silld saatat tarvita
lisdhoitoa.

Ota yhteyttd vilittomésti 1aakéariin, jos

o hengityksesi vaikeutuu ja herdit usein 6isiin hengenahdistusoireisiin
o alat tuntea aamuisin hengenahdistusta tai se kestda tavallista pitempdan
o Némé oireet voivat merkitd, ettd keuhkoahtaumatautisi ei ole hoitotasapainossa ja saatat tarvita

toista ladkettd tai lisdhoitoa valittdomasti.

Ladkari saattaa madriti keuhkoahtaumataudin hoitoon my6s muita keuhkoputkia avaavia lidkkeitd,
kuten antikolinergisid lddkkeitd (esim. tiotropium- tai ipratropiumbromidia).

Tietoa Symbicort-valmisteesta

o Ennen kuin aloitat Symbicort-valmisteen kdyton, poista se alumiinisesta suojapussista. Heitd
suojapussi ja pussin sisilli oleva kuivausaine pois. Ali kiiytd inhalaattoria, jos kuivausaine on
vuotanut suojapussin sisélle.

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

o Inhalaattorin osat on esitetty kuvassa. Inhalaattori on koottu valmiiksi. Al irrota osia toisistaan.
Jos sédilio irtoaa, laita se takaisin inhalaattoriin ja jatka inhalaattorin kayttoa.

Symbicort-inhalaattorin kayttovalmiiksi s aattaminen
Inhalaattori pitdd saattaa kdyttokuntoon seuraavissa tapauksissa:

o jos kéytituutta Symbicort-inhalaattoria ensimmaistd kertaa
o jos etole kiyttinyt sitd yli seitsemiin vuorokauteen

o jos se on pudonnut.

Noudata seuraavia ohjeita saattaessasiinhalaattorin kayttovalmiiksi:
1. Ravista nhalaattoria hyvin vihintdén 5 sekunnin ajan, jotta aerosolisdilion siséltd sekoittuu.



4.

5.
6.

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

Pida inhalaattoria pystyasennossa. Paina inhalaattorin pidssi olevaa annoslaskuria ja suihkauta
valmistetta ilmaan. Voit kiyttdd yhtd tai molempia kasid kuten kuvassa.

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

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

1. Ravista inhalaattoria hyvin véhintdén 5 sekunnin ajan, jotta aerosolisdilion siséltd sekoittuu.

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

3. Pidd inhalaattoria pystyasennossa (kdyttimalld yhtd tai molempia késid). Hengitd rauhallisesti
ulos.

4. Aseta suukappale kevyesti hampaiden vilin ja sulje huulet.

5. Aloita hengittimééan hitaasti ja syvéén suun kautta. Paina inhalaattorin paéssé olevaa
annoslaskuria tiukasti vapauttaaksesisuihkeen. Jatka sisdénhengitystd hetken ajan annoslaskurin
painamisen jilkeen. Samanaikaisella sisddnhengitykselld ja annoslaskurin painamisella
varmistetaan, ettd ladke pddsee keuhkoihin.

6. Piditi hengitystd 10 sekuntia tai niin kauan kuin se on miellyttavaa.

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

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

9. Aseta suukappaleen suojus takaisin.

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

Tilajatkeen kiytto

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

Symbicort-inhalaattorin puhdis tus

Puhdista suukappale kuivalla linalla sisd- ja ulkopuolelta vahintddn kerran viikossa.
Ali kilytd vetti tai pesuaineita tai poista sdilioti inhalaattorista.

Mis ti tiedéit milloin uusi Symbicort-inhalaattori ote taan kiyttoon?

Inhalaattorin yliosassa oleva annoslaskuri kertoo kuinka monta suihketta (painallusta)
Symbicort-inhalaattorissa on jiljelld. Laskuri alkaa 120 suihkeesta, kun inhalaattori on tiysi.
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o Jokaisella inhalaatiokerralla tai aina, kun valmistetta suihkautetaan ilmaan, nuoli siirtyy alaspdin
kohti nollaa (‘0’).
o Kun nuoli siirtyy keltaiselle alueelle, se tarkoittaa, ettd suihkeita on jiljelld noin 20.
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o Symbicort-inhalaattorin kéyttd on lopetettava, kun nuoli on kohdassa (‘0’). Inhalaattori ei
valttamattd tunnu tyhjiltd ja se voi vaikuttaa toimivalta. Jos inhalaattorin kéyttod jatkettaisiin,
siitd ei kuitenkaan endé saisi oikeaa mééraa ladkettd.

Jos kiytit enemmén Symbicort-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet kayttdnyt Symbicort-valmistetta enemmaén kuin pitdisi, tavallisimmat oireet, joita voi
ilmaantua ovat vapina, padnsarky ja syddmentykytys.

Jos unohdat kiyttia Symbicort-valmis te tta

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan
ladkeannoksen aika on lahelld, jatd unohtunut annos ottamatta.
o Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Symbicort-valmis teen kiyton
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lopetat Symbicort-valmisteen
kayton. Jos lopetat Symbicort-valmisteen kéyton, keuhkoahtaumataudin oireet voivat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Lopeta vilittomais ti Symbicort-valmisteen kiytto ja ota vilittomas ti yhte ytti ladkériin, jos
sinulle ilmaantuu:

o kasvojen turvotusta, erityisesti suun ympérilld (kieli ja/tai kurkku ja/tai nielemisvaikeuksia) tai
nokkosrokkoa yhdessd hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) ja/tai dkillinen pyGrtymisen



tunne. Kyseessa saattaa olla allerginen reaktio. Tétd tapahtuu harvoin, enintdan 1 potilaalla
tuhannesta.

o dkillisesti alkavaa hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta vélittomaésti inhalaattorin kéyton
jalkeen. Jos sinulle ilmaantuu jokin niistd oireista, lopeta vélittomésti Symbicort-inhalaattorin
kéaytto ja kdyta oirelddkettd. Ota vilittomasti yhteys ladkariin, silli hoidon muuttaminen voi olla
tarpeen. Tété tapahtuu hyvin harvoin, enintdén 1 potilaalla kymmenestatuhannesta.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (enintiiéin 1 potilaalla kymme nesti):

o syddmentykytys (tuntemus syddmen lyonneistd), vapina tai tirind. Jos nditd vaikutuksia
ilmenee, ne ovat yleensa lievid ja tavallisesti hdvidvéat, kun Symbicort-hoitoa jatketaan.
o sammas (sienitulehdus suussa). Sen todennékdisyys pienenee, jos huuhtelet suun vedelld

jokaisen Symbicort-valmisteen kéyttokerran jilkeen.
o lievd kurkun drsytys, yskiminen, kdheys
o paédnsirky
o keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla.

Kerro lddkdrille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Symbicort-valmistetta kayttdessési, silld
nidma oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

o kuume tai vilunvaristykset

o liman erityksen lisidntyminen, liman véirin muutokset

o yskén tai hengitysvaikeuksien lisdédntyminen.

Melko harvinaiset (enintdén 1 potilaalla sadas ta):
levottomuus, hermostuneisuus, kithtymys
unih&iriot

huimauksen tunne

pahoinvointi

nopea syddmen syke

ihon mustelmat

lihaskouristukset

N&6n hdmértyminen.

Harvinaiset (enintiiin 1 potilaalla tuhannesta):

° thottuma, kutina

o bronkospasmi (keuhkoputkien #killnen supistuminen, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista).
Jos hengityksen vinkuminen ilmaantuu heti Symbicort-annoksen jilkeen, lopeta valmisteen
kaytto ja ota valittomasti yhteyttd ladkariin.

o veren matala kaliumpitoisuus

o epasddnnollinen syddmensyke.

Hyvin harvinaiset (e nintiiin 1 potilaalla kymme ne stituhannesta):
masennus

kéytoshéiriot, erityisesti lapsilla

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

makuaistin muutokset, kuten epamiellyttdvd maku suussa
verenpaineen muutokset.

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

o luun mineraalitiheyden muutokset (luiden haurastuminen)
o kaihi (silmén linssin samentuminen)
o glaukooma (silmidnpaineen nousu)



o kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla
o vaikutus lisimunuaisiin (munuaisten vierelld olevat pienet rauhaset).

Nama vaikutukset ovat epatodennikoisempid, kun kdytetddn inhaloitavia kortikosteroideja, kuin
kortisonitablettien kdyton yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Symbicort-valmisteen siilyttimine n

o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

o Ali kiiyti titi Eiketti etiketissd, kotelossa ja alumiinisessa suojapussissa mainitun viimeisen
kayttopdivimaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

o Kuten useimmilla paineistetussa siilidssé toimitettavilla inhaloitavilla lddkkeilld, myds timén
ladkkeen vaikutus saattaa heikentyd, kun sdilid on kylmd. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi
tami lidkevalmiste pitdd sdilyttid huoneenlimméssi ennen kiyttod. Al sdilytd kylméssi. Ei saa

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

o Aseta suukappaleen suojus aina tiiviisti takaisin ja napsauta se paikalleen inhalaattorin kdyton
jalkeen.
o Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Varoitus: Siilio sisiltii paineistettua nestetti. Eisaa altistaa yli 50 °C impétiloille. Ali puhkaise
sdiliotd. Sailiotd ei saa hajottaa, puhkaista tai polttaa edes tyhjana.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Symbicort sisdltaa
Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidihydraatti. Jokainen inhalaatio siséltdd
160 mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Symbicort on inhalaattori, joka sisdltdd ladkevalmistetta. Paineistettu siilid, johon on yhdistetty
annoslaskuri, sisdltid valkoista inhalaatiosuspensiota. Sdilid on kiinnitetty punaiseen muoviseen
annostelijaan, jossa on valkoinen muovinen suukappale ja integroitu harmaa muovinen suojus.
Symbicort-inhalaattori sisiltdd 120 annosta (inhalaatiota) kdyttGvalmiiksi saattamisen jalkeen.
Jokainen Symbicort on yksittdispakattu alumiiniseen suojapussiin, joka sisdltdd kuivausaineen.
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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 lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue en kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Jésenvaltion 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 Cum6Oukopt 160 Mukporpama /4,5 MUKporpaMa/BipbhCKBaHe
CycrieH3usi 10]1 HaJIssraHe 33 MHXAJIals

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

Cyprus Symbicort 160 pikpoypoppdpia /4,5 HKpoypoLapio/ yekaouod

Czech Republic Symbicort 160 mikrogramii /4,5 mikrogrami

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 pikpoypopudpia /4,5 HKpoypoLLapLo/ YeKaoud

Hungary Symbicort 4,5 mikrogramm /160 mikrogramm tilnyomasos inhalacios
szuszpenzid

Iceland Symbicort 160 mikrégromm /4,5 mikrégromm/ 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
jkvepiamoji 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/inalagdo
Suspensdo pressurizada para inalacdo

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

Slovakia Symbicort 160 mikrogamov /4.5 mikrogamov/inhala¢na davka
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Slovenia Symbicort 160 mikrogramov /4,5 mikrograma na vdih, inhalacijska
suspenzija pod tlakom

Spain Symbicort 160 microgramos /4,5 microgramos/inhalacion 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 tarkis tettu viimeksi 04.2023




Bipacksedel — Information till anviindaren
Symbicort 160 mikrogram/4,5 mikrogram/puff inhalations s pray, sus pension
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta imnan du anvidnder Symbicort
Hur du anvénder Symbicort

Eventuella biverkningar

Hur Symbicort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Symbicort ir och vad det anviinds for

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

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

o Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp likemedel som kallas ’langverkande
beta,-adrenoceptoragonister” eller "luftrorsvidgare”. Det verkar genom att f4 musklerna i dina
luftvigar att slappna av och ddrmed vidga dem, vilket hjilper dig att andas littare.

Anvind inte detta likemedel som en “akutmedicin’.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Symbicort

Anvind inte Symbicort:
o om du é&r allergisk mot budesonid, formoterol eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Symbicort:

o om du har diabetes.

o om du har en lunginfektion.

o om du har hogt blodtryck eller om du ndgonsin har haft hjirtproblem (t.ex. ojimn hjartrytm,
véldigt snabb puls, fortringning i artirerna eller hjartsvikt).

o om du har problem med skoldkorteln eller med binjurarna.
o om du har l4ga halter kalium i blodet.
o om du har svara leverproblem.

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

Andra likemedel och Symbicort
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Framfor allt bor du tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder nagot av foljande

lakemedel:

o Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), dven i form av
6gondroppar (sdsom timolol mot gron starr).

o Liakemedel mot snabb eller oregelbunden hjirtrytm (sdsom kinidin).

o Likemedel som digoxin som ofta anvinds mot hjirtsvikt.

o Vitskedrivande likemedel (sdsom furosemid). Dessa likemedel anvdands mot hogt blodtryck.

o Steroider som tas via munnen (sdsom prednisolon).

o Xantiner (sasomteofyllin eller aminofyllin). Dessa likemedel anvénds ofta for att behandla
KOL eller astma.

o Andra luftrérsvidgande likemedel (sdsom salbutamol).

o Tricykliska antidepressiva likemedel (sdsom amitriptylin) eller det antidepressiva likemedlet
nefazodon.

o Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

o Likemedel som kallas ”HIV -proteashimmare” (sdsom ritonavir) mot HIV -infektion.

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

o Likemedel mot Parkinsons sjukdom (sésom levodopa).

o Lakemedel mot skoldkortelproblem (sdsom levotyroxin).

Om négot av ovanstaende giller dig, eller om du kénner dig oséker, ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du bdrjar anvinda Symbicort.

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

Gravidite t, amning och fertilitet

o Om du ér gravid eller planerar graviditet, radfraga likare innan du anvénder Symbicort —
anviand inte Symbicort om inte din ldkare rdder dig till detta.

o Om du blir gravid under tiden som du anvdnder Symbicort, ska du inte sluta anvéinda Symbicort
men omedelbart kontakta din likare.

o Om du ammar, radfraga din likare nnan du anvénder Symbicort.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Symbicort har ingen eller forsumbar effekt pad din forméaga att kora bil eller anvinda redskap eller
maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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3. Hur du anvinder Symbicort

o Anvdnd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

o Det dr viktigt att anvinda Symbicort varje dag, &ven om du just d& inte har nagra symtom pa
KOL.

Normal dos dr 2 inhalationer tvd gdnger om dagen. Symbicort rekommenderas inte for barn eller
ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit steroidtabletter mot KOL kan det hidnda att likaren minskar antalet tabletter du ska ta,
nér du borjar anvanda Symbicort. Om du har tagit steroidtabletter under lang tid kan likaren vilja ta
blodprover di och d4. Nér du minskar pé antalet steroidtabletter kan det hinda att du far allménna
sjukdomssymtom fastin dina andningsbesvir forbéttras. Dukan fa symtom som néstéppa eller snuva,
svaghet, led- eller muskelsmértor och utslag (eksem). Om ndgot av symtomen blir besvirligt eller om
du far symtom som huvudvérk, trétthet, illamaende eller krakningar, kontakta genast din likare. Du
kan behova byta medicinering om du far symtom pa allergi eller ledinflammation (artrit). Kontakta
lakaren om du ar tveksam till om du bor fortsétta att anvinda Symbicort.

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

Viktig information om dina KOL-symtom

Om du kénner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anvinder Symbicort
ska du fortsétta att anvinda Symbicort men uppsoka likare s& snart som majligt, eftersom du kan
behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart likare om:

o Din andning férsdmras eller om du ofta vaknar pé natten och kianner dig andfadd.
o Du bérjar kénna tryck 6ver brostkorgen pd morgonen eller om trycket dver brostet varar lingre
dn vanligt.

o Dessa tecken kan tyda pa att din KOL inte &r tillrdckligt under kontroll, och du kan behdva
annan eller ytterligare behandling omedelbart.

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

Viktig information om din Symbicort

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

o Nér du har tagit ut inhalatorn ur folieomslaget maste du anvéinda den inom 3 ménader. Skriv
upp sista forbrukningsdagen (3 ménader fran det du 6ppnade omslaget) pa inhalatoretiketten,
som en paminnelse om nér du ska sluta anvénda inhalatorn.

. Pa bilden visas inhalatorns olika delar. Inhalatorn dr redan monterad nir du far den. Ta nte iséar
den. Om behallaren skulle lossna, sétter du tillbaka den i inhalatorn och fortsétter att anvinda
mhalatorn.

=
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Forbereda din Symbicort

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

o Om du inte har anvint den pa mer dn 7 dagar.

o Om du har tappat den.

Nir du ska forbereda inhalatorn for anvindning folier du instruktionerna nedan:

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

2. Ta bort locket fran munstycket genom att trycka litt pa upphojningarna pé sidan. Remmen till
munstyckeslocket ska sitta kvar pa imhalatorn.

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

4. Ta bort fingret/fingrarna frén rakneverket.
5. Vinta i 10 sekunder, skaka noga och upprepa sedan steg 3 och 4.
6. Inhalatorn &r nu klar att anvénda.

Hur man inhalerar

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

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

2. Ta bort locket fran munstycket genom att trycka ldtt pa upphdjningarna pa sidan. Kontrollera att
munstycket inte dr blockerat.

3. Hall inhalatorn upprétt (antingen med ena handen eller med bada
hénderna). Andas ut forsiktigt.

4. Placera forsiktigt munstycket mellan tinderna. Slut lipparna.

5. Borja andas in langsamt och djupt genom munnen, och tryck
omedelbart efter paborjad inandning hart pa rdkneverket (pa ovansidan
av inhalatorn) for att slippa ut en puff. Fortsétt att andas in sa djupt du
kan en stund efter att du tryckt pa rikneverket, sa att likemedlet kommer djupt ner i lungorna.
Denna inandningsmandver ser till att likemedlet ndr ned i dina lungor.

a

Hall andan i 10 sekunder eller sa linge som det kdnns bra.

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

8. Andas sedan ut langsamt. For att géra en inhalation till skakar du forst 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 kvillsdoser, och spotta ut vattnet.

Anviindning av andnings be hillare

Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal kan foresla att du ska anvénda en andningsbehéllare (t.ex.
AeroChamber Plus Flow Vu eller AeroChamber Plus). Folj anvisningarna i bipacksedeln som
medfoljer forpackningen till andningsbehallaren.
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Rengora din Symbicort
o Torka av insidan och utsidan av munstycket med en torr trasa minst en gang i veckan.
. Anvind inte vatten eller andra vétskor, och ta inte loss behéllaren ur inhalatorn.

Hur vet jag niir jag skabyta ut min Symbicort?
o Rékneverket pa ovansidan av inhalatorn talar om hur manga puffar (inhalationer) som finns
kvar idin Symbicort. Nér den ar full visar rakneverket utgdngsvérdet 120 puffar.
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o Varje gang du gor en inhalation eller slipper ut en puff i luften réknar pilen rdknar ner ett steg
mot noll (’07).

o Nir pilen borjar komma in i det gula omréadet, betyder det att du har cirka 20 puftfar kvar.
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o Nér pilen nar ”0” maste du sluta anvidnda din Symbicort. Det kan hénda att inhalatorn inte kénns
tom, och det kan verka som om den fortfarande fungerar. Men du far inte ratt méngd likemedel
om du fortsitter att anviinda den.

Om du anvint for stor mingd av Symbicort

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel.112, i Finland tel. 09 471 977)
for bedomning av risken samt rddgivning. Dukan f foljande symtom: darrningar, huvudvirk och
snabb hjartrytm.

Om du har glomt att anviinda Symbicort

o Om du glommer att ta en dos, ta den s snart du kommer ihdg. Men om det néstan skulle vara
dags for nésta dos, hoppar du helt Gver den bortglomda dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Symbicort
Innan du slutar att anvénda Symbicort, maste du tala med likare eller apotekspersonal. Om du slutar
att anvinda Symbicort kan tecknen och symtomen pa KOL forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Om nagot av foljande héinder, sluta genast att anvéinda Symbicort och kontakta omedelbart

likare:

o Svullnad av ansiktet, framfor allt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svilja), hudutslag eller nisselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem) och/eller
en plotslig svimningskinsla. Detta kan betyda att du fatt en allergisk reaktion. Detta dr sdllsynt,
det forekommer hos férre dn 1 av 1 000 anvédndare.

o Plotslig, akut pipande andning eller andndd efter inhalation av likemedlet. Om nagot av dessa
symtom upptréder, sluta genast att anvinda Symbicort och anvind din anfallskuperare
(kortverkande luftrérsvidgande likemedel). Kontakta omedelbart likare eftersom du kan behova
dndra din behandling. Detta dr mycket séllsynt, det forekommer hos farre 4n
1 av 10 000 anvéndare.

Ovriga eventuella biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

o Hjértklappning, darrningar eller skakningar. Om dessa effekter uppstar dr de vanligen milda och
forsvinner i takt med att du fortsétter att anvéinda Symbicort.

o Torsk (en svampinfektion) i munnen. Det &r mindre troligt att det hir uppstar om du skdljer
munnen med vatten efter att du anvédnt din Symbicort.

° Lite ont i halsen, hosta och hes rost.

o Huvudvirk.

o Lunginflammation hos KOL-patienter.

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

o Feber eller frossa.

o Okad slemproduktion, forindrad firg pa slemmet.

o Okad hosta eller 8kade andningssvarigheter.

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

Stérd somn.

Yrsel

[llamaende.

Snabb hjartrytm.

Blamérken pa huden.

Muskelkramper

Dimsyn.

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

o Utslag, klada.

o Kramp i luftréren (sammandragning av musklerna i luftvigarna, vilket orsakar pipande
andning). Om den pipande andningen uppstér plotsligt efter anvindning av Symbicort ska du
sluta anvinda Symbicort och omedelbart kontakta ldkare.

o Léaga halter kalium i blodet.

Ojamn hjartrytm.

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

Beteendefordndringar, speciellt hos barn

Brostsmarta eller tryck dver brostet (kdrlkramp).

En 6kad méngd socker (glukos) 1 blodet.

Smakforandringar, sisom en obehaglig smak i munnen.
Fordndringar av blodtrycket.
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Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framfor allt om du anvidnder hdga doser under en lang tid. Effekterna kan vara:

o Foréndringar 1 bentéitheten (uttunning av skelettet).

Gré starr (grumling av ogats lins).

Gron starr (Okat tryck i 6gat).

Tillvixthimning hos barn och ungdomar.

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

Sannolikheten for att dessa effekter ska intréffa 4r mycket mindre for inhalerade kortikosteroider &n
for kortikosteroidtabletter.

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 ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

For Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Symbicort ska forvaras
o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten, kartongen och folicomslaget efter "EXP”.

Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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

o Nér du har tagit ut inhalatorn ur folieomslaget méaste du anvinda den inom 3 ménader. Skriv
upp sista forbrukningsdagen (3 ménader fran det du 6ppnade omslaget) pa inhalatoretiketten,
som en paminnelse om nér du ska sluta anvénda inhalatorn.

o Nar du anvént din inhalator, sitt alltid tillbaka locket pa munstycket ordentligt och kndpp det pa
plats.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéirder dr till for att skydda miljon.

Varning! Behallaren innehéller en vétska under tryck. Far ej utsdttas for temperaturer Gver 50 °C.

Stick inte hal pa behallaren. Behallaren far inte brytas isdr, punkteras eller brannas. Detta géller 4ven
nér den verkar tom.
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6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
De aktiva substanserna dr budesonid och formoterolfumaratdihydrat. Varje puff (inhalation) innehéller
160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsimnen ir: apafluran (HFA 227), povidon och makrogol. Inhalatorn r freonfri.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Symbicort dr en inhalator som innehéller likemedel. Tryckbehéllaren har en fastsatt dosindikator och
innehéller en vit suspension for inhalation. Behéllaren sitter monterad i enrdd inhalator av plast, med
ett vitt munstycke 1 plast och en integrerad gra skyddsképa i plast. Varje inhalator innehaller

120 puffar (inhalationer) efter att den har forberetts for anvéndning. Varje nhalator dr individuellt
forpackad i ett folicomslag som innehéller ett torkmedel.

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

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsilining

For Sverige: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Sverige
For Finland: AstraZeneca Oy, Kdgelstranden 18, 02150 Esbo, Finland

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

Detta liikemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomrade t under namne n:

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 CumOukopt 160 Mukporpama /4,5 Mukporpama/BIpbCKBaHe
CycrieH3usi 0] HAJISiraHe 33 MHXAJIAls

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

Cypern Symbicort 160 pikpoypauudpio /4,5 Uikpoypopudplo\yekacuo

Tjeckien Symbicort 160 mikrogrami /4,5 mikrogramil

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 pikpoypauudpia /4,5 WKpoypoUUapLa/ WEKOGLO

Ungern Symbicort 4,5 mikrogramm /160 mikrogramm tilnyomasos inhalacios
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
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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

Nederlinderna 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/inalagao
Suspensédo pressurizada para inalacdo

Ruménien 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

mhalation, suspension

Denna bipacksedel éindrades senast 04.2023
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