Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Symbicort Turbuhaler inhalaatiojauhe
budesonidi, formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Symbicort Turbuhaler on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Symbicort Turbuhaler -valmistetta
Miten Symbicort Turbuhaler -valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Symbicort Turbuhaler -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SARAIE o

1. Miti Symbicort Turbuhaler on ja mihin siti kiyte téin

Symbicort Turbuhaler on lidkeannostelija, jota kdytetdén astman hoitoon aikuisille ja 12—17-vuotiaille

nuorille. Sitd kdytetddn myos keuhkoahtaumataudin (COPD) oireiden hoitoon véhintddn 18-vuotiaille

aikuisille. Se sisdltdd kahta eri lddkettd; budesonidia ja formoterolifumaraattidihydraattia.

o Budesonidi kuuluu lddkeryhmddn, jota kutsutaan kortikosteroideiksi. Se vaikuttaa vihentamalld
ja estaimdlli turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

o Formoterolifumaraattidihydraatti kuuluu ladkeryhméin, jota kutsutaan pitkdvaikutteisiksi
beeta,-adrenoseptoriagonisteiksi tai keuhkoputkia avaaviksi ladkkeiksi. Se laajentaa
hengitysteité, jolloin sinun on helpompi hengittaa.

Astma
Symbicort Turbuhaler -valmistetta voidaan maaritd astman hoitoon kahdella eri hoitotavalla:

a)  Joillekin potilaille mairiatain kaksi erillisti liéikeannostelijaa: Symbicort Turbuhaler ja
erillinen oireliiike

o Symbicort Turbuhaler -valmistetta kdytetdan joka pdivd. Se estdd astmaoireiden ilmaantumista.

o Erillistd oirelddkettd kdytetdéin astmaoireiden ilmaantuessa hengityksen helpottamiseksi.

b)  Joillekin potilaille méiiritain Symbicort Turbuhaler ainoaksi Liéike annostelijaksi
Symbicort Turbuhaler -valmistetta kdytetdan joka pdivd. Se estdéd astmaoireiden ilmaantumista.

o Symbicort Turbuhaler -valmistetta kdytetdéin myos, kun tarvitaan yliméaaraisid annoksia
astmaoireiden ilmaantuessa hengityksen helpottamiseksi, seké astmaoireiden ilmaantumisen
estdmiseksi (esimerkiksi rasituksen yhteydessa tai allergeeneille altistuttaessa), jos nédin on
ladkarin kanssa sovittu. Erillistd oirelidkettd ei tarvita.

Keuhkoahtaumatauti (COPD)
Symbicort Turbuhaler -valmistetta voidaan kayttda myos keuhkoahtaumataudin oireiden hoitoon
aikuisilla. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen hengitystiesairaus, joka aiheutuu usein tupakoinnista.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Symbicort Turbuhaler -valmis te tta

Ali kiytd Symbicort Turbuhaler -valmiste tta:
o jos olet allerginen budesonidille, formoterolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6), eli laktoosille (joka sisdltid pienid maérid maitoproteiineja).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytidt Symbicort Turbuhaler -
valmistetta, jos:

J olet diabeetikko

o sinulla on jokin keuhkotulehdus

o sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut sydidnvaivoja (mukaan lukien
epdsddnndllinen sydimen syke, hyvin nopea pulssi, valtinoiden ahtautumaa tai syddimen
vajaatoiminta)

o sairastat kilpirauhasen tai lisimunuaisten vajaatoimintaa

o sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

o sinulla on vaikea maksasairaus.

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

Muut ldfike valmisteet ja Symbicort Turbuhaler

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat

kayttdd muita lAdkkeits.

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

o beetasalpaajia (kuten atenololi tai propranololi korkean verenpaineen hoitoon), mukaan lukien

simétipat (kuten timololi glaukooman hoitoon)
. rytmihdirioladkkeitd (kuten kinidiini)
o digoksiinin kaltaisia ladkkeitd, jota kdytetddn tavallisesti syddmen vajaatoimintaan

o diureetteja, eli nesteenpoistoliikkeitd (kuten furosemidi). Niitd kdytetddn korkean verenpaineen

hoitoon.
o suun kautta otettavia kortisonitabletteja (kuten prednisoloni)
ksantiinjjohdannaisia (kuten teofyllini tai aminofylliini). Naitd kdytetddn useimmiten astman
hoitoon.
muita keuhkoputkia avaavia lidkkeitd (kuten salbutamoli)
trisyklisid masennuslddkkeitd (kuten amitriptyliini) ja masennuslddke nefatsodonia
fentiatsimjohdannaisia (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)
HIV-infektion hoitoon tarkoitettuja HIV-proteaasinestijiksi kutsuttuja lddkkeitd (kuten
ritonaviiri)
° infektioiden hoitoon kéytettdvid lddkkeitd (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli,
posakonatsoli, klaritromysiini ja telitromysiini)
o parkinsonin taudin hoitoon kaytettdvid ladkkeitd (kuten levodopa)
o kilpirauhaslddkkeitd (kuten levotyroksiini).

Jos kdytdt jotakin yllimainituista lddkkeistd taietole varma, keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Symbicort Turbuhaler -valmisteen kdyttoa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle my®os, jos olet menossa nukutuksessa tehtdvaan
leikkaukseen tai hammastoimenpiteeseen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Jos olet raskaana taiaiot tulla raskaaksi, kerro ldékérille ennen Symbicort
Turbuhaler -valmisteen kayttod — 4ld kdytd Symbicort Turbuhaler -valmistetta, ellei ladkari
sithen sinua kehota.

o Jos tulet raskaaksi Symbicort Turbuhaler -hoidon aikana, 414 keskeyté lddkitystdsi, vaan ota
vilittomasti yhteys lddkarin.

o Jos imetit, neuvottele ladkdrin kanssa ennen Symbicort Turbuhaler -valmisteen kayttoa.
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Ajaminen ja koneiden kaytto
Symbicort Turbuhaler -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Symbicort Turbuhaler siséltdi laktoosia

Symbicort Turbuhaler sisdltidé laktoosia, joka on erds sokerilaji. Jos lidkari on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista. Tama
mééré laktoosia ei normaalisti aiheuta ongelmia potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

Apuaineena kiytetty laktoosi sisdltdd pienid maarid maitoproteiineja, jotka saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Symbicort Turbuhaler -valmis te tta kiytetiin

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

o On tirkedd kayttdd Symbicort Turbuhaler -valmistetta joka péivd, vaikka astma- tai
keuhkoahtaumatautioireita ei esiintyisikdén.

o Jos kdytdt Symbicort Turbuhaler -valmistetta astman hoitoon, saattaa lidkérihaluta sinun
kdyvén sddnnollisesti kontrollissa.

Jos olet kidyttinyt steroiditabletteja astmaan tai keuhkoahtaumatautiin, lidkari saattaa vihentda
kéayttdmiesi tablettien méarda, kun aloitat Symbicort Turbuhaler -valmisteen kdyton. Jos olet kéyttinyt
suun kautta otettavia steroiditabletteja pitkdn ajan, lddkéri saattaa tehdi sinulle verikokeita aika ajoin.
Kun suun kautta otettavien steroiditablettien méériéd vihennetidn, sinulla saattaa esiintyd yleistd
huonovointisuutta, vaikka keuhko-oireesi paranevatkin. Nendsisaattaa olla tukkoinen tai vuotaa ja
sinulla voi esiintyd heikkoutta, nivel- tai lihaskipuja ja ithottumaa (ekseemaa). Jos jokin tdllainen oire
vaivaa sinua taijos sinulla on padnsérkyd, visymysté, pahoinvointia tai oksentelua, ota valittomasti
yhteys ladkériin. Jos saat allergia- tai niveltulehdusoireita, sinulle voidaan méarita joku toinen ldédke.
Jos mietit, kannattaako Symbicort Turbuhaler -valmisteen kéyttod jatkaa, kerro asiasta Iddkarille.

Ladkari saattaa madrati sinulle steroiditabletteja normaalin hoitosi lisdksi stressitilanteiden ajaksi
(esimerkiksi, jos sinulla on hengitystieinfektio taiennen kirurgista toimenpidetti).

Tirkeai tietoa astma- ja keuhkoahtaumatautioireistasi

Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Symbicort Turbuhaler -valmisteen kdyton aikana,
sinun tulee jatkaa ladkitystdsi ja ottaa mahdollisimman nopeasti yhteytti lidkariin, silld saatat tarvita
lisdhoitoa.

Ota yhteys vilittoméasti ladkariin, jos:

o hengityksesi vaikeutuu ja herdét usein disiin astmaoireisiin

o alat tuntea aamuisin hengenahdistusta tai se kestii tavallista pitempdén.

Néami oireet voivat merkitd, ettd astmasi tai keuhkoahtaumatautisi ei ole hoitotasapainossa ja saatat
tarvita toista lidketti tai lisdhoitoa valittomasti.

Astma
Symbicort Turbuhaler -valmistetta voidaan maariti astmaan kahdella eri hoitotavalla. Symbicort
Turbuhaler -annos ja sen ajoitus méérdytyy hoitotavan mukaisesti.
a)  Jossinulle on midratty Symbicort Turbuhaler ja erillinen oirelidke, lue kappale
"a) Symbicort Turbuhaler -valmisteen ja erillisen oireldékkeen kéytto".
b)  Jossinulle on madritty Symbicort Turbuhaler ainoaksi ladkeannostelijaksi, lue kappale
"b) Symbicort Turbuhaler -valmisteen kéytto ainoana astmalddkeannostelijana".

a) Symbicort Turbuhaler -valmisteen ja erillisen oireliikkeen kaytto
Symbicort Turbuhaler -valmiste tta kiytetiifin joka piivi. Se estdd astmaoireita.



Aikuiset (vihintiin 18-vuotiaat)

o Tavallinen annos on 1 tai2 inhalaatiota kahdesti pdivissa.

o Ladkari saattaa nostaa annoksen 4 inhalaatioon kahdesti piivassa.

o Jos oireet pysyvit hyvin hallinnassa, ladkari saattaa vihentia lidkityksen yhteen kertaan
péivassa.

Nuoret (12—17 -vuotiaat)

o Tavallinen annos on 1 tai2 inhalaatiota kahdesti pdivéssa.
o Jos oireet pysyvit hyvin hallinnassa, lddkéri saattaa vihentéa laédkityksen yhteen kertaan
péivissa.

Miedompi vahvuus Symbicort Turbuhaler -valmistetta on saatavilla 6-11 -vuotiaille lapsille.
Symbicort Turbuhaler -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Ladkari (tai astmahoitaja) auttaa sinua astman hoidossa. Ladkéri sdatda ldkkeesi annostuksen
pienimpdin annokseen, jolla astmaoireesi pysyvit hallinnassa. Ald kuitenkaan muuta annostasi tai
lopeta lddkkeen kdyttod sopimatta siitd ensiksi lddkédrin (tai astmahoitajan) kanssa.

Kayti erillisti oireliiikettii astmaoireiden hoitoon
Pidi oirelddke aina mukanasi tarpeen varalta. Ald kdytd Symbicort Turbuhaler -valmistetta
astmaoireiden hoitoon — kéyti oirelddkettisi.

b) Symbicort Turbuhaler -valmisteen kiytto ainoana astmaliiike annostelijana
Kéyta titd hoitotapaa vain, jos ladkéari on nin mddrdnnyt ja olet vahintddn 12-vuotias.

Kaéyta Symbicort Turbuhaler -valmiste tta joka péiva. Se estdd astmaoireita. Voit ottaa:
. 1 inhalaation aamuin illoin

tai

. 2 inhalaatiota aamuisin

tai

° 2 inhalaatiota iltaisin

Ladkari saattaa nostaa annosta 2 inhalaatioon kahdesti paivassa.

Kiyti Symbicort Turbuhaler -valmis te tta oirelifikkeeni astmaoireiden ilmaantuessa ja
astmaoireiden ilmaantumisen estdmiseen (esimerkiksi rasituksen yhteydessa tai allergeeneille
altistuttaessa):

o Astmaoireiden imaantuessa ota 1 inhalaatio ja odota muutama minuutti.

o Jos et voi paremmin, ota toinen inhalaatio.

o Ali ota enempéi kuin 6 inhalaatiota yhdellii kertaa.

Pidd aina Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria mukanasi tarpeen varalta.

Y1 8 inhalaation paivittdistd annosta ei yleensi tarvita. La4kari saattaa kuitenkin sallia kdytettdvan
12 inhalaatiota pdivdssd lyhyen aikaa.

Jos tarvitset sddnnollisesti enemméin kuin 8 inhalaatiota péivdssd, varaa aika ladkérille. Hénen taytyy
mahdollisesti muuttaa lagkitystési.

Ali koskaan kiytd enempéd kuin 12 inhalaatiota vuorokaudessa.

Jos harrastat likuntaa ja saat astmaoireita, kiytd Symbicort Turbuhaler -valmistetta timdn ohjeen
mukaisesti. On tirkeda, ettd keskustelet lidkérin kanssa Symbicort Turbuhaler -valmisteen kaytosti
astmaoireiden ilmaantumisen estdmiseen, silld se, kuinka usein harrastat likuntaa tai altistut
allergeeneille, saattaa vaikuttaa sinulle mééréttdvadn hoitoon.



Keuhkoahtaumatauti (COPD)

Vain aikuisten (vahintddn 18-vuotiaiden) kayttoon.
Tavallinen annos on 2 inhalaatiota kahdesti paivéssa.

Ladkari saattaa mééritd keuhkoahtaumataudin hoitoon my6s muita keuhkoputkia avaavia ladkkeitd,
kuten antikolinergisid 1ddkkeitd (esim. tiotropiumia tai ipratropiumbromidia).

Uuden Symbicort Turbuhaler -inhalaattorin kiyttokuntoon saattaminen
Ennen kuin kéytit uutta Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria e nsimmaisti kertaa, tulee se saattaa
kayttokuntoon:

Kierrd suojahylsy irti ja poista se. Saatat kuulla rahisevan ddnen.

Pidd Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria pystyasennossa punainen rengas alhaalla.

Kierrd rengasta ensin yhteen suuntaan niin pitkdlle kuin se menee. Tdmén jilkeen kierrd takaisin
toiseen suuntaan (silld, mihin suuntaan kiertda ensin ei ole merkitystd). Turbuhalerista pitéisi
kuulua naksahdus. Silld, kuuluuko naksahdus ensimmaéiselld vai toisella kierrolla, ei ole
merkitysta.

Toista tima kiertimalld punaista rengasta kumpaankin suuntaan.

Symbicort Turbuhaler -inhalaattori on nyt ladattu ja valmis kdytettdvaksi.

Kuinka otan laike annoksen
Aina kun sinun tiytyy ottaa ldédkeannos, seuraa alla olevia ohjeita.

L.

Kierré suojahylsy auki ja poista se. Saatat kuulla rahisevan dénen.
Pidé Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria pystyasennossa punainen rengas alhaalla.

Ali pidi kiinni suukappaleesta ladatessasi Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria. Ladataksesi
Symbicort Turbuhaler -inhalaattoriin annoksen kierrd punaista rengasta ensin yhteen suuntaan
niin pitkdlle kuin se menee.

Témaén jilkeen kierrd takaisin toiseen suuntaan (aloituskddntdsuunnalla ei ole merkitystd).
Naksahduksen pitdisi kuulua. Silld, kuuluuko naksahdus ensimmaéiselld vai toisella kierrolla, ei
ole merkitystd. Symbicort Turbuhaler -inhalaattori on nyt ladattu ja kayttovalmis. Lataa
Symbicort Turbuhaler -inhalaattori vain silloin, kun sité tarvitset.

Ali pidd Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria suusi liheisyydessi. Hengitd rauhallisesti ulos
(niin kauan kuin mahdollista). Ali hengiti Symbicort Turbuhaler -inhalaattoriin.

Aseta suukappale hampaiden véliin ja sulje huulet. Hengitd voimakkaasti ja syvdin sisddn
suukappaleen kautta. Ali pure suukappaletta.



6. Ota Symbicort Turbuhaler -inhalaattori pois suusta ennen uloshengitysti. Hengité
rauhallisesti ulos. Ladkkeen méird on hyvin pieni, joten et valttimattd tunne makua
ladkkeenoton jilkeen. Noudattaessasinditd ohjeita, voit olla varma, etté olet saanut
lasdkeannoksen ja se on nyt keuhkoissasi.

7. Jos sinun tdytyy ottaa toinen lddkeannos, toista kohdat 2-6.

8. Sulje suojahylsy huolellisesti kdyton jalkeen.

L

9. Huuhtele suu vedelld péivittdisen aamu- ja/tai ilta-annoksen jilkeen ja sylje vesi pois.

Ali yritd poistaa tai vadntad suukappaletta; se on kiinnitetty Symbicort Turbuhaler -inhalaattoriin ja
sitd ei pidd poistaa. Ald kdytd Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria, jos se on vaurioitunut tai
suukappale irtoaa.

Kuten kaikkien inhalaattorien kyseessi ollessa, hoitohenkildiden on varmistettava, etti lapset, joille on
madritty Symbicort Turbuhaler -valmistetta, kdyttivét oikeanlaista edelld kuvattua
inhalaatiotekniikkaa.

Symbicort Turbuhaler -inhalaattorin puhdistaminen )
Pyyhi suukappaleen ulkopinta kerran vikossa kuivalla paperipyyhkeelld. Ald koskaan kédytd vettd tai
muita nesteita.

Milloin ottaa uusi inhalaattori kiyttoon

. Annoslaskurista ndkyy kuinka monta annosta (inhalaatiota) Symbicort
Turbuhaler -inhalaattorissa on jéljelld. Symbicort Turbuhaler -inhalaattori sisiltid joko 30,
60 tai 120 annosta.

. Annoslaskurissa on merkinnét 10 annoksen vilein (60 ja 120 annoksen inhalaattoreille) ja
15 annoksen vilein (30 annoksen inhalaattorille), siksi annoslaskuri ei ndyti kaikkia annoksia.
. Kun punainen merkki nékyy ensimmaéisen kerran annoslaskurin reunassa, on jilielld noin
20 annosta. Kun jiljelld on 10 annosta, annoslaskurin tausta on punainen. Kun punaisella
taustalla oleva "0" nikyy annoslaskurin keskelld, tulee sinun ottaa uusi Symbicort
Turbuhaler -inhalaattori kdyttoon.

Huom!
. Vaikka Symbicort Turbuhaler -inhalaattori olisikin tyhjd, niin rengasta voi yha kiertid ja
naksahdus kuulua.

° Adni, joka kuuluu Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria ravistettaessa, tulee kuivausaineesta, ei
ladkeaineesta. Siksi kyseinen déni ei osoita lidkeaineen madrdd Symbicort
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Turbuhaler -inhalaattorissa.

o Jos lataat vahingossa Symbicort Turbuhaler -inhalaattorin useamman kuin yhden kerran ennen
ladkkeenottoa, saat kuitenkin vain yhden annoksen. Annoslaskuri rekisteréi kuitenkin ladatun
annoksen.

Jos Kkiytit enemméin Symbicort Turbuhaler -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

On tirked, ettd otat annoksesi kuten lidkemidriyksessd sanotaan taikuten lidkéiri on neuvonut. Al
ylitd annostasi kysymittd [ddkariltd ensin.

Jos olet kayttdnyt Symbicort Turbuhaler -valmistetta enemmén kuin pitdisi, tavallisimmat oireet, joita
voi ilmaantua ovat vapina, padnsérky ja sydimentykytys.

Jos unohdat ottaa Symbicort Turbuhaler -annoksen

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

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta vilittomis ti Symbicort Turbuhaler -valmis teen kiytto ja ota vilittomas ti yhteys

ladkériin, jos jonkin seuraavista oireista ilmaantuu:

o kasvojen turvotus, erityisesti suun ympdarilld (kieli ja/tai kurkku ja/tai niclemisvaikeudet) tai
nokkosrokko yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) ja/tai dkillinen pyortymisen
tunne. Tdmé saattaa olla allerginen reaktio. Tatd tapahtuu harvoin ja se koskee harvempaa kuin
1 potilasta tuhannesta.

o dkillisesti alkava hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus vilittdmésti inhalaattorin kdyton
jalkeen. Jos sinulla esiintyy jokin niistd oireista, lopeta Symbicort Turbuhaler-inhalaattorin
kaytto valittomasti ja kdytd kohtausten hoitoon tarkoitettua normaalia inhalaattoriasi. Ota

valittomasti yhteys ladkarin, silli hoidon muuttaminen voi olla tarpeen. Tété tapahtuu hyvin
harvoin, alle yhdella henkilolld 10 000:sta.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle kymme nest:)

o syddmentykytys (tuntemus syddmen lyonneistd), vapina tai tdrind. Jos néitd vaikutuksia
esiintyy, ne ovat yleensa lievid ja tavallisesti hdvidvit, kun Symbicort Turbuhaler -valmisteen
kéyttdd jatketaan

o sammas (sienitulehdus suussa). Sen todennikoisyys pienenee, jos huuhtelet suun vedelld
jokaisen Symbicort Turbuhaler -valmisteen kéyttokerran jilkeen

o lievd kurkun drsytys, yskiminen, kéheys

o padnsarky

o keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla.

Kerro lddkirille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Symbicort Turbuhaler -valmistetta

kayttdessisi, silli ndmé oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

o kuume tai vilunvaristykset

o liman erityksen lisidntyminen, liman vérin muutokset



o yskén tai hengitysvaikeuksien lisdéntyminen.

Melko harvinais et (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle sadasta)
levottomuus, hermostuneisuus, kithtymys

unihdiriot

huimauksen tunne

pahoinvointi

nopea sydidmen syke

ihon mustelmat

lihaskouristukset

ndon himartyminen.

Harvinaiset (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle tuhannesta)

. thottuma, kutina

o bronkospasmi (keuhkoputkien &killinen supistuminen, joka aiheuttaa vinkumista). Jos
vinkuminen ilmaantuu heti Symbicort Turbuhaler -annoksen jilkeen, lopeta valmisteen kaytto ja
ota yhteys ladkariin vélittdmasti)

o veren matala kaliumpitoisuus

o epasddnnollinen syddmen syke.

Hyvin harvinais et (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle kymme nestituhannesta)
masennus

kaytoshéiriot, etenkin lapsilla

rintakipu tai ahdistus rinnassa (angina pectoris)

verensokerin nousu (glukoosi)

makuaistin muutokset, kuten epamiellyttivd maku suussa

verenpaineen muutokset.

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimiston normaaliin steroidihormonien tuotantoon,
erityisesti kiytettiessa pitkdédn korkeita annoksia. Vaikutuksia ovat mm:

- luun mineraalitiheyden muutokset (luiden haurastuminen)

- kaihi (silmédn linssin samentuminen)

- glaukooma (silmidnpaineen nousu)

- lasten ja nuorten pituuskasvun hidastuminen

- vaikutus lisimunuaisiin (munuaisten vierelld olevat pienet rauhaset).

Néaméi vaikutukset ovat epdtodennidkoéisempid inhaloitavista kortikosteroideista kuin
kortisonitableteista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Symbicort Turbuhaler -valmis teen séilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



o AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa tai etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

o Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Symbicort Turbuhaler sis:ltia

- Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidihydraatti. 1 annos (inhalaatio)
sisdltdd 200 mikrogrammaa budesonidia ja 6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.
Jokainen inhaloitu annos sisdltdd 160 mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (sisdltid maitoproteiineja).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Symbicort Turbuhaler on ldékeannostelija, jonka sisédltimé inhalaatiojauhe on valkoista.
Yksi punaisella kierrettiavalld renkaalla varustettu valkoinen inhalaattori sisdltdd 30, 60 tai
120 annosta. Kierrettdvissi renkaassa on pistekirjoituksella merkitty numerokoodi 6, joka on
tarkoitettu erottamaan muista AstraZenecan inhaloitavista tuotteista.

Symbicort Turbuhaler -valmistetta on saatavilla 1 inhalaattorin pakkauksessa, jossa 30 annosta tai 1, 2,
3, 10 tai 18 inhalaattorin pakkauksissa, joissa on 60 tai 120 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
AstraZeneca Oy
Keilaranta 18

02150 Espoo

Suomi

Valmis taja:
AstraZeneca AB
SE-151 36 Sodertilje
Ruotsi

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta: Symbicort Turbohaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Belgia: Symbicort Turbohaler 160/4,5 ng
inhalaatiojauhe; Bulgaria: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Kroatia: Symbicort
Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Kypros: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe;
TSekin tasavalta: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Tanska: Symbicort Turbuhaler
160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Viro: Symbicort Turbuhaler, 160/4,5 yug; Suomi: Symbicort Turbuhaler
160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Ranska: Symbicort Turbuhaler 200/6 pg inhalaatiojauhe; Saksa:
Symbicort Turbohaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Kreikka: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ug
inhalaatiojauhe; Unkari: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Islanti: Symbicort
Turbuhaler 160/4,5 pg nhalaatiojauhe; Irlanti: Symbicort Turbohaler 200/6 pg inhalaatiojauhe;
Italia: Symbicort 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Latvia: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg
inhalaatiojauhe; Liettua: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Luxemburg: Symbicort
Turbohaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Malta: Symbicort Turbohaler 200/6 pg inhalaatiojauhe;
Alankomaat: Symbicort Turbuhaler 200/6 pg inhalaatiojauhe; Norja: Symbicort Turbuhaler
160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Puola: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Portugali:
Symbicort Turbohaler 160/4,5 ng inhalaatiojauhe; Romania: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ng
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inhalaatiojauhe; Slovakia: Symbicort Turbuhaler 200/6 ug inhalaatiojauhe; Slovenia: Symbicort
Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Espanja: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe;
Ruotsi: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalaatiojauhe; Iso-Britannia: Symbicort Turbohaler
200/6 ng inhalaatiojauhe.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.10.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Symbicort Turbuhaler inhalations pulver
budesonid, formoterolfumaratdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, véind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Symbicort Turbuhaler ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Symbicort Turbuhaler
Hur du anvéinder Symbicort Turbuhaler

Eventuella biverkningar

Hur Symbicort Turbuhaler ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S ol

1. Vad Symbicort Turbuhaler éir och vad det anvénds for

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

ungdomar i dldern 12—17 ar. Den anvdnds ocksa for att behandla symtom pé kronisk obstruktiv

lungsjukdom (KOL) hos vuxna fran 18 érs alder. Den nnehaller tvé olika likemedel; budesonid och

formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid hor till likemedelsgruppen som kallas kortikosteroider. Det minskar och hindrar
svullnad och inflammation i dina lungor.

o Formoterolfumaratdihydrat hor till likemedelsgruppen som kallas langtidsverkande betax-
adrenoreceptoragonist eller bronkdilaterare. Det verkar genom att fa musklerna i dina luftvigar
att slappna av, vilket hjilper dig att andas littare.

Astma
Symbicort Turbuhaler kan forskrivas vid astma pé tva olika sitt:

a)  Vissa minniskor fir tva astmainhalatorer foreskrivna: Symbicort Turbuhaler och en
separat vid behov medicinering.

o Symbicort Turbuhaler anvinds varje dag. Det férhindrar uppkomsten av astmasymtom.
Vid behov medicinering anvénds vid astmasymtom for att underlitta andningen.

b)  Vissa minniskor fir Symbicort Turbuhaler forskrivet som sin enda as tmainhalator.

o Symbicort Turbuhaler anvénds varje dag. Det forhindrar uppkomsten av astmasymtom.

o Symbicort Turbuhaler anvéinds ockséa nir extra doser behdvs da astmasymtom uppkommer for
attunderlitta andningen, och dessutom for att férhindra uppkomsten av astmasymtom (till
exempel vid anstrdngning eller exponering for allergener), om man kommit dverens om detta
med ldkaren. En separat inhalator behdvs inte.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Symbicort Turbuhaler kan dven anvindas for att behandla symtomen pa KOL hos vuxna. KOL ar en
langvarig sjukdom i luftvigarna som ofta har orsakats av cigarettrokning.
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2. Vad du behover veta innan du anviinder Symbicort Turbuhaler

Anviind inte Symbicort Turbuhaler:
o om du é&r allergisk mot budesonid, formoterol eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6) i detta fall laktos (som innehaller smi méangder mjolkproteiner).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Symbicort Turbuhaler om:

. Du ér diabetiker.

o Du har ndgon lunginfektion.

o Du har hogt blodtryck eller om du ndgonsin har haft hjirtproblem (inkluderande oregelbunden
hjartrytm, mycket snabb puls, fortringningar i artdrerna eller hjartsvikt).

o Du har sviktande skoldkortel- eller binjure funktion.

o Du har laga kaliumnivier i blodet.

o Du har svar leversjukdom.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Symbicort Turbuhaler
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvidnda
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), inklusive dgondroppar
(sdsom timolol mot glaukom).

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

Likemedel som digoxin som ofta anvinds mot hjartsvikt.

Diuretika, dven kidnda som "vitskedrivande medel" (sasom furosemid). Dessa anviinds mot hogt

blodtryck.

Steroider som tas via munnen (sdsom prednisolon).

Xantiner (sasomteofyllin eller aminofyllin). Dessa anvinds ofta for att behandla astma.

Andra bronkdilaterande medel (sasom salbutamol).

Tricykliska antidepressiva medel (sdsom amitriptylin) och det antidepressiva medlet nefazodon.

Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

Likemedel som kallas ”HIV-proteashimmare” (sdsom ritonavir) mot HI'V-infektion.

Liakemedel mot infektioner (sasom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,

klaritromycin och telitromycin).

o Likemedel mot Parkinsons sjukdom (sdsom levodopa).

o Lakemedel mot skoldkortelproblem (sdsom levotyroxin).

Om nagot av ovanstaende giller dig, eller om du kidnner dig osdker, skall du tala med likare eller
apotekspersonal innan du bdrjar anvéinda Symbicort Turbuhaler.

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

Gravidite t, amning och fertilitet

o Om du ér gravid eller planerar graviditet, radfraga likare innan du anvénder Symbicort
Turbuhaler — anvénd inte Symbicort Turbuhaler om inte likare rader dig detta.

o Om du blir gravid under tiden du anvinder Symbicort Turbuhaler, skall du inte sluta anviinda
Symbicort Turbuhaler men omedelbart kontakta din likare.

o Om du ammar, radfraga likare mnan du anvinder Symbicort Turbuhaler.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Symbicort Turbuhaler har ingen eller forsumbar effekt pa din forméga att kéra bil eller anvinda
redskap eller maskiner.

Symbicort Turbuhaler innehiller laktos

Symbicort Turbuhaler innehaller laktos. Om du har fatt veta av ldkare att du inte tal vissa sockerarter
bor du tala med ldkare innan du anvidnder detta likemedel. Méngden laktos i den hir medicinen
orsakar normalt inte problem hos personer som ér laktosintoleranta.

Hjalpamnet laktos innehdller sma méngder mjolkproteiner vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvéinder Symbicort Turbuhaler

o Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r osdker.

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

o Om du anvinder Symbicort Turbuhaler fo6r astma, vill din likare att du regelbundet gar pa
astmakontroller.

Om du har tagit steroidtabletter mot astma eller KOL kommer doktorn eventuellt att minska antalet
tabletter du ska ta nir du borjat ta Symbicort Turbuhaler. Om du har tagit steroidtabletter under lang
tid kan likaren vilja ta blodprover di och di. Nir du minskar pa antalet tabletter kan du mé allmént
sédmre dven om dina symtom frén brostet forbittras. Du kan fa symtom som néstippa eller snuva,
svaghet, led- eller muskelsmértor eller fa utslag (eksem). Om nagot av symtomen blir besvérligt eller
om du far symtom som huvudvirk, trétthet, illamaende eller krdkningar, kontakta genast din ldkare.
Du kan behdva byta medicinering om du far symtom pa allergi eller ledinflammation (artrit). Kontakta
lakaren om du dr orolig for att fortsitta att anvinda Symbicort Turbuhaler.

Din likare kan Overvéga att lagga till steroidtabletter till din vanliga behandling under stressiga
perioder (till exempel om du har en luftvigsinfektion eller fore en operation).

Viktig information om dina astma- eller KOL-symtom

Om du kénner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anviander Symbicort
Turbuhaler bor du fortsitta att anvinda Symbicort Turbuhaler men uppsdka ldkare sa snart som
mojligt eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart likare om:

o Din andning forsdmras eller om du ofta vaknar upp pé natten pa grund av astmasymtom.

o Du borjar kdnna andndd pa morgnarna eller att andndden varar lingre dn vanligt.

Dessa tecken kan tyda pa att din astma eller KOL inte kontrolleras tillrdckligt och du kan omedelbart
behdva annan eller ytterligare behandling.

Astma

Symbicort Turbuhaler kan foreskrivas mot astma pa tva olika sétt. Mangden Symbicort Turbuhaler

som ska anvindas och nir den ska anvédndas beror pa hur preparatet har forskrivits till dig.

a)  Om du har fatt Symbicort Turbuhaler och en separat vid behov medicinering forskrivna, lis
avsnittet som heter "a) Att anvinda Symbicort Turbuhaler och en separat vid behov
medicinering”.

b) Om du har fatt Symbicort Turbuhaler forskrivet som enda inhalator, Iis avsnittet som heter "b)
Attanvanda Symbicort Turbuhaler som din enda astmainhalator".

a) Attanvinda Symbicort Turbuhaler och en separat vid behov medicinering
Symbicort Turbuhaler anvinds varje dag. Sa forebyggs uppkomsten av astmasymtom.
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Vuxna (18 ar och ildre)

o Vanlig dos &r 1 eller 2 inhalationer, tva ganger om dagen.
o Din likare kan oka detta till 4 inhalationer, tva ganger om dagen.
o Om symtomen kontrolleras vil kan din likare be dig ta likemedlet en gang om dagen.

Ungdomar (12 till 17 ar)
o Vanlig dos dr 1 eller 2 inhalationer, tva ganger om dagen.
o Om symtomen halls vil under kontroll kan din Iikare minska dosentill en gdng om dagen.

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

Liakare (eller astmaskdterska) kommer att hjilpa dig att hantera din astma. Likaren kommer att justera
lakemedelsdosen till den ldgsta dos som behovs for att kontrollera astman. Justera inte dosen och sluta
inte ta likemedlet utan att tala med lakaren (eller astmaskdterskan) forst.

Anvind din separata vid be hov medicinering for att be handla as tmas ymtom.
Ha alltid med dig din vid behov medicinering sa du kan anvdnda den nér du behéver. Anvind inte
Symbicort Turbuhaler for dina astmaanfall — anvdnd din vid behov medicinering.

b) Attanvinda Symbicort Turbuhaler som din enda astmainhalator.
Anvind denna behandlingsmetod endast om Idkare har sé foreskrivit och endast om du ér 12 ar eller
dldre.

Symbicort Turbuhaler anviinds varje dag. P4 sa sitt forebyggs uppkomsten av astmasymtom. Du
kan ta:

o 1 inhalation pa morgon och kvill

eller

o 2 inhalationer p& morgonen

eller

o 2 inhalationer pa kvéllen

Din ldkare kan 6ka detta till 2 inhalationer tva gdnger om dagen.
Anvéind Symbicort Turbuhaler inhalator som en vid be hov medicinering for att be handla

astmasymtom nir de upptriader och for att forebygga astmasymtom (till exempel vid anstrangning
eller exponering for allergener):

o Om du far astmasymtom, inhalera 1 ging och vénta i nigra minuter.
o Om du inte kénner dig battre, tag ytterligare 1 inhalation.
o Ta nte fler &n 6 nhalationer vid ett och samma tillfzlle.

Ha alltid din Symbicort Turbuhaler med dig sa att du kan anvinda den nér du behover.

Fler &n 8 inhalationer dagligen behdvs normalt inte. Likare kan dock tillita dig att ta upp till
12 inhalationer per dag under en begrénsad period.

Om du regelbundet behdver fler &n 8 inhalationer under en dag, bestill en tid hos lékare, han kan
behova fordndra din behandling.

Anvind aldrig fler 4n totalt 12 inhalationer under ett dygn.
Om du motionerar och far astmasymtom, anvind Symbicort Turbuhaler enligt denna beskrivning. Det
ar viktigt att du diskuterar anvéndning av Symbicort Turbuhaler for att férebygga astmasymtom med

lakaren eftersom det, hur ofta du motionerar eller exponeras for allergener, kan paverka den
behandling som ordineras for dig.
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Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
. Endast for anvéndning till vuxna (18 ar och dldre).
o Normal dos &r 2 inhalationer tva ganger om dagen.

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

Att forbereda din nya Symbicort Turbuhaler inhalator for anvéndning

Innan du anvidnder din nya Symbicort Turbuhaler inhalator for forsta giangen, bor du forbereda den

for anvindning pa foljande sitt:

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

. Hall din Symbicort Turbuhaler inhalator upprétt med det réda vredet nerét.

. Vrid det roda vredet at ett hall sa langt det gar. Vrid det sedan tillbaka &t motsatt hall sa langt
det gar (det spelar ingen roll atvilket hall du vrider forst). Dubdr hora ett klickande Lud. Det
spelar ingen roll om det klickande ljudet hors vid forsta eller andra vridningen.

. Upprepa detta genom att vrida det roda vredet t bada hallen.

J Din Symbicort Turbuhaler inhalator dr nu laddad och fardig att anvéndas.

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

L. Skruva av skyddshylsan och lyft av den. Du kan hora ett rasslande ljud.
2 Hall din Symbicort Turbuhaler inhalator uppritt med det réda vredet nerat.

3. Hall inte i munstycket nir du laddar din Symbicort Turbuhaler inhalator. For att ladda en dos,
vrid det roda vredet at ett hall si langt det gar.

Vrid det sedan tillbaka at motsatt hall sé langt det gar (det spelar ingen roll &t vilket hall du
vrider forst). Dubor hora ett klickande ljud. Det spelar ingen roll om det klickande ljudet hors
vid forsta eller andra vridningen. Din Symbicort Turbuhaler inhalator &r nu laddad och férdig att
anvianda. Ladda din Symbicort Turbuhaler inhalator endast ndr du behdver anvinda den.

4, Hall inte din Symbicort Turbuhaler inhalator nira munnen. Andas ut lugnt (sa langt som
mojligt). Andas inte i din Symbicort Turbuhaler inhalator.

5. Placera munstycket mellan tdnderna. Shut lipparna om det. Andas in kraftigt och djupt via
munstycket. Bit inte pA munstycket.
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6. Ta din Symbicort Turbuhaler inhalator frin munnen. Andas sedan ut lugnt. Méngden
lakemedel som inhaleras &r mycket liten sa du kénner inte ndodvandigtvis négon smak efter
inhalationen. Genom att folja dessa instruktioner kan du vara séker pa att du har fatti dig
medicindosen och att den nétt dina lungor.

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

8. Satt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvéindningen.

X

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

Forsok inte att ta bort eller att vrida pa munstycket. Det sitter fast pa din Symbicort Turbuhaler
inhalator och far inte avligsnas. Anviand inte din Symbicort Turbuhaler inhalator om den har blivit
skadad eller om munstycket har lossnat.

Liksom med andra inhalatorer bor vardgivarna sikerstélla att barn som ordinerats Symbicort
Turbuhaler anvinder rétt inhalationsteknik, sdsom beskrivs ovan.

Rengoring av Symbicort Turbuhaler inhalator
Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i veckan. Anvind aldrig vatten eller andra
vétskor.

Nir dr det dags att borja anvinda en ny inhalator?
o Dosindikatorn visar hur manga doser (inhalationer) det finns kvar i din Symbicort Turbuhaler
inhalator. Inhalatorn innehéller antingen 30, 60 eller 120 doser.

o Dosindikatorn &r markeradi intervaller om 10 doser (for inhalatorer med 60 eller 120 doser) och
i intervaller om 15 doser (for inhalatorer med 30 doser). Dosindikatorn visar alltsa inte varje
dos.

o Nér du ser en rdd markering vid kanten av indikatorfonstret finns det ungefér 20 doser kvar. Vid

de sista 10 doserna kommer dosindikatorns bakgrund att bli rod. Nér "0" med réd bakgrund
visas 1 mitten av indikatorfonstret maste du borja pa en ny Symbicort Turbuhaler inhalator.

Obs!

. Vredet kommer fortfarande att ’klicka” nir man vrider pa det d&ven ndr din Symbicort
Turbuhaler inhalator ar tom.

J Ljudet du hor nir du skakar om din Symbicort Turbuhaler inhalator kommer fran ett torkmedel
och inte fran likemedlet. Darfor indikerar ljudet inte méngden medicin i din Symbicort
Turbuhaler inhalator.

o Om du av misstag laddar din Turbuhaler fler &n en géng innan du tar din dos, kommer du
fortfarande att f4 endast en dos. Dosindikatorn kommer dock att registrera alla laddade doser.

Om du anvint for stor méngd av Symbicort Turbuhaler

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.
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Det ér viktigt att du tar dosen sdsom det stér pa etiketten pa forpackningen eller sdsom din ldkare
informerat dig om. Overskrid inte dosen utan att kontakta likare.

De vanligaste symtomen som kan uppstd om du anvént for stor méangd Symbicort Turbuhaler &r
skakningar, huvudvérk och hjartklappning.

Om du har glomt att anvinda Symbicort Turbuhaler

o Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihdg. Om det diremot snart dr dags for
nésta dos, hoppa dver den glomda dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om nagot av foljande uppkommer, sluta att anviinda Symbicort Turbuhaler och kontakta

omedelbart likare:

o Svullnad i ansiktet, framforallt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svilja) eller nisselutslag tillsammans med andningssvérigheter (angioddem) och/eller en
plotslig svimningskénsla. Detta kan vara en allergisk reaktion. Detta &r séllsynt, det drabbar
farre dn 1 av 1000 personer.

o Plotslig, akut pipande andning eller andndd efter inhalation av likemedlet. Om négot av dessa
symtom upptrader shita genast att anvinda Symbicort Turbuhaler inhalatorn och anvind din
anfallskuperare. Kontakta omedelbart likare eftersom du kan behdva édndra din behandling.
Detta 4r mycket sdllsynt, det hdnder farre d&n 1 av 10 000 anvéndare.

Ovriga méjliga biverkningar:

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

o Palpitationer (du kénner dina hjirtslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter uppstar
dr de vanligen lindriga och forsvinner i takt med att du fortséitter att anvéinda Symbicort
Turbuhaler.

o Torsk (en svampinfektion) i munnen. Det &r osannolikt att detta uppstar om du skoljer din mun
med vatten varje gdng du anvint din inhalator.

o Lindrig irritation i halsen, hosta och heshet.

o Huvudvirk.

o Lunginflammation hos KOL-patienter.

Tala om for likaren om du har ndgot av foljande symtom medan du tar Symbicort Turbuhaler 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 anvindare)
Kénsla av rastloshet, nervositet eller upprordhet.

Stord somn.

Yrsel

Illaméende.

Snabb hjartrytm.

Blamérken pa huden.

Muskelkramper
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o Dimsyn.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

o Utslag, kldda.

o Bronkospasm (sammandragning av musklerna i luftvigarna, vilket orsakar pipande andning).
Om den pipande andningen uppstar omedelbart efter anvindning av Symbicort Turbuhaler sluta
att anvianda lakemedlet och kontakta omedelbart likare.

o Léga halter kalium i blodet.

o Oregelbunden hjértrytm.

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

Beteendeforandringar, framforallt hos barn.

Brostsmarta eller tryck Gver brostet (angina pectoris).

En 6kad méngd socker (glukos) i blodet.

Smakforandringar, sdsom en obehaglig smak i munnen.
Fordndringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framforallt om du anvidnder hdga doser under en lang tid. Effekterna inkluderar:

- Foréndringar 1 benmineraltétheten (uttunning av skelettet).

- Katarakt (grumling av 6gats lins).

- Glaukom (6kat tryck i 6gat).

- En ddmpad tillvixttakt hos barn och ungdomar.

- En effekt pa binjurarna (sma kortlar som sitter bredvid njurarna).

Sannolikheten for att dessa effekter ska uppsté &r mycket mindre i samband med inhalerade
kortikosteroider an med kortisontabletter.

Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géiller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Symbicort Turbuhaler ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller etiketten pa inhalatorn efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

o Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

man kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa &tgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna ér budesonid och formoterolfumaratdihydrat. 1 dos (inhalation)
innehaller 200 mikrogram budesonid och 6 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Dosen som
patienten inhalerar fran Turbuhaler innehaller 160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

- Ovrigt innehdllsimne #r laktosmonohydrat (innehaller mjolkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Symbicort Turbuhaler &r en inhalator som innehéller likemedel. Férgen pa inhalationspulvret &r vitt.
Varje inhalator innehéller antingen 30, 60 eller 120 doser och &r vitfirgad med ett rott vridgrepp.
Vredet ér forsett med blindskrift (Braille) for identifiering (nummer 6).

Symbicort Turbuhaler finns tillginglig i forpackning om 1 inhalator som innehaller 30 doser eller i
forpackningar om 1, 2, 3, 10 eller 18 inhalatorer som vardera innehéller 60 eller 120 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
AstraZeneca Oy

Kégelstranden 18

02150 Esbo

Finland

Tillverkare:
AstraZeneca AB
SE-151 36 Sodertilje
Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Osterrike: Symbicort Turbohaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Belgien: Symbicort Turbohaler
160/4,5 pg nhalationspulver; Bulgarien: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver;
Kroatien: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Cypern: Symbicort Turbuhaler
160/4,5 pg inhalationspulver; Tjeckien: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ng inhalationspulver;
Danmark: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Estland: Symbicort Turbuhaler,
160/4,5 pg; Finland: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Frankrike: Symbicort
Turbuhaler 200/6 ug inhalationspulver; Tyskland: Symbicort Turbohaler 160/4,5 g
inhalationspulver; Grekland: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Ungern:
Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Island: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg
inhalationspulver; Irland: Symbicort Turbohaler 200/6 pg inhalationspulver; Italien: Symbicort
160/4,5 pg inhalationspulver; Lettland: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Litauen:
Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Luxemburg: Symbicort Turbohaler 160/4,5 g
inhalationspulver; Malta: Symbicort Turbohaler 200/6 yg inhalationspulver; Nederlinderna:
Symbicort Turbuhaler 200/6 pg inhalationspulver; Norge: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg
inhalationspulver; Polen: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Portugal: Symbicort
Turbohaler 160/4,5 pg inhalationspulver; Ruméinien: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg
inhalationspulver; Slovakien: Symbicort Turbuhaler 200/6 pg inhalationspulver; Slovenien:
Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ug inhalationspulver; Spanien: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg
inhalationspulver; Sverige: Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ng inhalationspulver; Storbritannien:
Symbicort Turbohaler 200/6 pg inhalationspulver.

Denna bipacksedel éindrades senast 02.10.2023
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