B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Symbicort Turbuhaler inhalaatiojauhe
budesonidi, formoterolifumaraattidinydraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sill& se siséltaa

sinulle tarkeité tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

. Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aihe uttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Symbicort Turbuhaler on ja mihin sitd kdytetédan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Symbicort Turbuhaleria
Miten Symbicort Turbuhaleria kaytetd&n

Mahdolliset haittavaikutukset

Symbicort Turbuhalerin sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ISESHENS N =

1. Mité Symbicort Turbuhaler on ja mihin sité kaytetaan

Symbicort Turbuhaler on ladkeannostelija, jota kdytetddn astman hoitoon aikuisille ja 12—17-vuotiaille

nuorille. Sitd kdytetddn myds keuhkoahtaumataudin (COPD) oireiden hoitoon vahintadn 18-vuotiaille

aikuisille. Se siséltda kahta eri ladkettd; budesonidia ja formoterolifumaraattidinydraattia.

o Budesonidi kuuluu ladkeryhméén, jota kutsutaan kortikosteroideiksi. Se vaikuttaa vahentamalia
ja estamalld turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

o Formoterolifumaraattidinydraatti kuuluu la&dkeryhmaan, jota kutsutaan pitk&vaikutteisiksi
beeta,-adrenoseptoriagonisteiksi tai keuhkoputkia avaaviksi ladkkeiksi. Se laajentaa
hengitysteitd, jolloin sinun on helpompi hengittaa.

Astma
Symbicort Turbuhaleria voidaan maarété astman hoitoon kahdella eri hoitotavalla:

a)  Joillekin potilaille maarataan kaksi erillista ladkeannostelijaa: Symbicort Turbuhaler ja
erillinen oirelaéke

o Symbicort Turbuhaleria kdytetdan joka péiva. Se estédd astmaoireiden ilmaantumista.

o Erillista oireladketta kaytetd&n astmaoireiden ilmaantuessa hengityksen helpottamiseksi.

b)  Joillekin potilaille maaratddn Symbicort Turbuhaler ainoaksi lddkeannostelijaksi

o Symbicort Turbuhaleria kdytetddn joka péiva. Se estédé astmaoireiden ilmaantumista.

o Symbicort Turbuhaleria kdytetadn myos, kun tarvitaan ylimaaraisia annoksia astmaoireiden
ilmaantuessa hengityksen helpottamiseksi. Erillista oireladketta ei tarvita.

Keuhkoahtaumatauti (COPD)
Symbicort Turbuhaleria voidaan kayttad myos vaikean keuhkoahtaumataudin oireiden hoitoon
aikuisilla. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen hengitystiesairaus, joka aiheutuu usein tupakoinnista.



2.

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Symbicort Turbuhaleria

Ala kayta Symbicort Turbuhaleria

jos olet allerginen budesonidille, formoterolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6), eli laktoosille (joka sisaltad pienida maaria maitoproteiineja).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkinhenkildkunnan kanssa ennen kuin kdytét Symbicort Turbuhaleria, jos:

olet diabeetikko

sinulla on jokin keuhkotulehdus

sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut sydénvaivoja (mukaan lukien
epasaannollinen sydamen syke, hyvin nopea pulssi, valtimoiden ahtautumaa tai sydamen
vajaatoiminta)

sairastat kilpirauhasen tai lisémunuaisten vajaatoimintaa

sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

sinulla on vaikea maksasairaus.

Muut la&kevalmisteet ja Symbicort Turbuhaler
Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat, olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita la&kkeita.

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

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

rytmihairiolaékkeita (kuten kinidiini)

digoksiinin kaltaisia laakkeitd, jota kaytetaan tavallisesti sydamen vajaatoimintaan

diureetteja, eli nesteenpoistoladkkeitda (kuten furosemidi). Niitd kdytetdan korkean verenpaineen
hoitoon.

suun kautta otettavia kortisonitabletteja (kuten prednisoloni)

ksantiinijohdannaisia (kuten teofylliini tai aminofylliini). N&ita k&ytetddn useimmiten astman
hoitoon.

muita keuhkoputkia avaavia ladkkeita (kuten salbutamoli)

trisyklisid masennuslaakkeitd (kuten amitriptyliini) ja masennuslaake nefatsodonia
fentiatsiinijohdannaisia (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)

HIV-infektion hoitoon tarkoitettuja HIV -proteaasinestéjiksi kutsuttuja laédkkeita (kuten
ritonaviiri)

infektioiden hoitoon kéytettavia ladkkeita (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli,
posakonatsoli, klaritromysiini ja telitromysiini)

parkinsonin taudin hoitoon kéytettavia ladkkeitd (kuten levodopa)

kilpirauhaslaakkeita (kuten levotyroksiini).

Jos kéytat jotakin yllamainituista la&kkeista tai et ole varma, keskustele la&karin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Symbicort Turbuhalerin kayttod.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos olet menossa nukutuksessa tehtavaén
leikkaukseen tai hammastoimenpiteeseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiaiot tulla raskaaksi, kerro laékérille ennen Symbicort Turbuhalerin kéytt6a
— ala kayta Symbicort Turbuhaleria, ellei ladkari siihen sinua kehota.

Jos tulet raskaaksi Symbicort Turbuhaler -hoidon aikana, ala keskeyta laékitystasi, vaan ota
vélittomésti yhteys lagkarin.

Jos imetét, neuvottele ladkarin kanssa ennen Symbicort Turbuhalerin kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Symbicort Turbuhalerilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.



Symbicort Turbuhaler sisaltéaa laktoosia

Symbicort Turbuhaler siséltda laktoosia, joka on erés sokerilaji. Jos laékari on kertonut, etté sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérin kanssa ennen taman laédkevalmisteen ottamista. Tama
maara laktoosia ei normaalisti aiheuta ongelmia potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

Apuaineena kaytetty laktoosi sisdltdd pienid maaria maitoproteiineja, jotka saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Symbicort Turbuhaleria kdytetdan

o Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1a&kériltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

o On tarke&a kayttaa Symbicort Turbuhaleria joka paiva, vaikka astma- tai
keuhkoahtaumatautioireita ei esiintyisikaan.

o Jos kédytat Symbicort Turbuhaleria astman hoitoon, saattaa ladkarihaluta sinun k&yvén
sédénnollisesti kontrollissa.

Jos olet kayttanyt steroiditabletteja astmaan tai keuhkoahtaumatautiin, 1&&kari saattaa vahentaa
kayttdmiesi tablettien maaraa, kun aloitat Symbicort Turbuhalerin kaytdn. Jos olet kéyttdnyt suun
kautta otettavia steroiditabletteja pitkan ajan, ladkari saattaa tehdd sinulle verikokeita aika ajoin. Kun
suun kautta otettavien steroiditablettien maaraa vahennetdan, sinulla saattaa esiintya yleista
huonovointisuutta, vaikka keuhko-oireesi paranevatkin. Nendsisaattaa olla tukkoinen tai vuotaa ja
sinulla voi esiintyd heikkoutta, nivel- tai lihaskipuja ja ihottumaa (ekseemaa). Jos jokin téllainen oire
vaivaa sinua tai jos sinulla on paansarkya, vasymystd, pahoinvointia tai oksentelua, ota valittméasti
yhteys laakariin. Jos saat allergia- tai niveltulehdusoireita, sinulle voidaan méérata joku toinen laéke.
Jos mietit, kannattaako Symbicort Turbuhalerin kéytt6a jatkaa, kerro asiasta laakarille.

La&dkérisaattaa maarétd sinulle steroiditabletteja normaalin hoitosi liséksi stressitilanteiden ajaksi
(esimerkiksi, jos sinulla on hengitystieinfektio tai ennen kirurgista toimenpidettd).

Téarkeaa tietoa astma- ja ke uhkoahtaumatautioire istasi
Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Symbicort Turbuhalerin kaytdn aikana, sinun

tulee jatkaa ladkitystasi ja ottaa mahdollisimman nopeasti yhteytta ladkariin, silla saatat tarvita
lis&hoitoa.

Ota yhteys vélittomésti 1a&kériin, jos
o hengityksesi vaikeutuu ja heraat usein 6isiin astmaoireisiin
o alat tuntea aamuisin hengenahdistusta tai se kestaa tavallista pitempéén

N&ma oireet voivat merkitd, ettd astmasi tai keuhkoahtaumatautisi ei ole hoitotasapainossa ja saatat
tarvita toista ladkett4 tai lisdhoitoa vélittomasti.

Astma
Symbicort Turbuhaleria voidaan madrata astmaan kahdella eri hoitotavalla. Symbicort Turbuhaler
-annos ja sen ajoitus maaraytyy hoitotavan mukaisesti.
a)  Jossinulle on maaratty Symbicort Turbuhaler ja erillinen oireldadke, lue kappale
"a) Symbicort Turbuhalerin ja erillisen oireladkkeen kaytto™.
b)  Jossinulle on maarétty Symbicort Turbuhaler ainoaksi ld&dkeannostelijaksi, lue kappale
"b) Symbicort Turbuhalerin k&ytto ainoana astmalddkeannostelijana”.

a) Symbicort Turbuhalerin ja erillisen oireladkkeen kaytto
Symbicort Turbuhaleria kaytetdan joka paiva. Se estédé astmaoireita.

Aikuiset (vahintdan 18-vuotiaat)

. Tavallinen annos on 1 tai 2 inhalaatiota kahdesti paivassé.

o L&&kari saattaa nostaa annoksen 4 inhalaatioon kahdesti paivéassa.

o Jos oireet pysyvét hyvin hallinnassa, laékari saattaa vahentaa laakityksen yhteen kertaan
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paivassa.

Nuoret (12-17 -vuotiaat)

o Tavallinen annos on 1 tai 2 inhalaatiota kahdesti paivéssa.

o Jos oireet pysyvét hyvin hallinnassa, ladkari saattaa vahentad ladkityksen yhteen kertaan
paivassa.

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

Laakari (tai astmahoitaja) auttaa sinua astman hoidossa. Ladkarisaataa laakkeesiannostuksen
pienimpadn annokseen, jolla astmaoireesi pysyvat hallinnassa. Ald kuitenkaan muuta annostasi
sopimatta siita ensiksi la&kérin (tai astmahoitajan) kanssa.

Kayta erillista oireladketta astmaoireiden hoitoon
Pida oireladke aina mukanasi tarpeen varala. Ald kdytd Symbicort Turbuhaleria astmaoireiden hoitoon
— kéyta oireladkettasi.

b) Symbicort Turbuhalerin kayttd ainoana astmaldakeannostelijana
Kéyta tatd hoitotapaa vain jos ladkari on niin maarannyt ja olet yli 18-vuotias.

Kéayta Symbicort Turbuhaleria joka paiva. Se estdd astmaoireita. Voit ottaa
° 1 inhalaation aamuin illoin

tai

o 2 inhalaatiota aamuisin

tai

. 2 inhalaatiota iltaisin

Ladkari saattaa nostaa annosta 2 inhalaatioon kahdesti paivassa.

Kayta Symbicort Turbuhaleria oireladkkeend astmaoireiden ilmaantuessa
o Astmaoireiden ilmaantuessa ota 1 inhalaatio ja odota muutama minuutti.
o Jos et voi paremmin, ota toinen inhalaatio.

. Ala ota enempada kuin 6 inhalaatiota yhdella kertaa.

Pida aina Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria mukanasi tarpeen varalta.

Yli 8 inhalaation paivittdistd annosta ei yleensa tarvita. Ladkari saattaa kuitenkin sallia kaytettdvén
12 inhalaatiota paivassa lyhyen aikaa.

Jos tarvitset séannollisesti enemman kuin 8 inhalaatiota péivassa, varaa aika ladkérille. Hanen taytyy
mahdollisesti muuttaa laakitystasi.

Ala koskaan kayta enempaa kuin 12 inhalaatiota vuorokaudessa.

Jos harrastat liikuntaa ja saat astmaoireita, kdyta Symbicort Turbuhaleria tdman ohjeen mukaisesti. Ald
kuitenkaan kaytd Symbicort Turbuhaleria ennen likuntaa ehkdisemdan astmaoireita.

Keuhkoahtaumatauti (COPD)
o Vain aikuisten (vahintd&n 18-vuotiaiden) k&yttoon.
. Tavallinen annos on 2 inhalaatiota kahdesti paivassa.

L&&kari saattaa maaraté keuhkoahtaumataudin hoitoon myds muita keuhkoputkia avaavia ladkkeitd,
kuten antikolinergisia ladkkeita (esim. tiotropiumia tai ipratropiumbromidia).

Uuden Symbicort Turbuhaler -inhalaattorin kayttokuntoon saattaminen



Ennen kuin kdytat uutta Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria e nsimmaisté kertaa, tulee se saattaa

kayttdkuntoon.

° Kierré suojahylsy irti ja poista se. Saatat kuulla rahisevan &énen.

o Pida Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria pystyasennossa punainen rengas alhaalla.

. Kierré rengasta ensin yhteen suuntaan niin pitkélle kuin se menee. Tdman jalkeen kierrd takaisin
toiseen suuntaan (silld, mihin suuntaan kiertad ensin ei ole merkitystd). Turbuhalerista pitaisi
kuulua naksahdus.

o Toista tdma kiertdmalld punaista rengasta kumpaankin suuntaan.

. Symbicort Turbuhaler -inhalaattori on nyt valmis kéytettavaksi.

Kuinka otan ladkeannoksen _ o
Aina kun sinun taytyy ottaa ladkeannos, seuraa alla olevia ohjeita.

1. Kierrd suojahylsy auki ja poista se. Saatat kuulla rahisevan aanen.
2. Pida Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria pystyase nnossa punainen rengas alhaalla.

3. Ala pid kiinni suukappaleesta ladatessasi Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria. Ladataksesi
Symbicort Turbuhaler -inhalaattoriin annoksen kierrd punaista rengasta ensin yhteen suuntaan
niin pitkalle kuin se menee.

Taman jalkeen kierrd takaisin toiseen suuntaan (aloituskaantdsuunnalla ei ole merkitysta).
Naksahduksen pitdisi kuulua. Symbicort Turbuhaler -inhalaattori on nyt ladattu ja k&yttovalmis.
Lataa Symbicort Turbuhaler -inhalaattori vain silloin, kun sitd tarvitset.

4. Ala pidd Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria suusi liheisyydessa. Hengita rauhallisesti ulos
(niin kauan kuin mahdollista). Al4 hengitd Symbicort Turbuhaler -inhalaattoriin.

5. Aseta suukappale hampaiden valiin ja sulje huulet. Hengitd voimakkaasti ja syvéén sisdén
suukappaleen kautta. Ald pure suukappaletta.

6. Ota Symbicort Turbuhaler -inhalaattori pois suusta ennen uloshengitysta. Hengita
rauhallisesti ulos. La&kkeen madré on hyvin pieni, joten et vélttamatt4 tunne makua
ladkkeenoton jalkeen. Noudattaessasindita ohjeita, voit olla varma, etté olet saanut
[adkeannoksen ja se on nyt keuhkoissasi.

7. Jos sinun taytyy ottaa toinen ladkeannos, toista kohdat 2-6.

8. Sulje suojahylsy huolellisesti kayton jalkeen.



9. Huuhtele suu vedelld paivittaisen aamu- ja/tai ilta-annoksen jalkeen ja sylje vesi pois.

Ala yrita poistaa tai vaantaa suukappaletta; se on kiinnitetty Symbicort Turbuhaler -inhalaattoriin ja
sitd ei pida poistaa. Ald kayta Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria, jos se on vaurioitunut tai
suukappale irtoaa.

Kuten kaikkien inhalaattorien kyseessé ollessa, hoitohenkild iden on varmistettava, etté lapset, joille on
madrétty Symbicort Turbuhaler -valmistetta, kdyttavat oikeanlaista edelld kuvattua
inhalaatiotekniikkaa.

Symbicort Turbuhaler -inhalaattorin puhdistaminen )
Pyyhi suukappaleen ulkopinta kerran viikossa kuivalla paperipyyhkeelld. Ald koskaan kayta vetta tai
muita nesteitd.

Milloin ottaa uusi inhalaattori kayttoon

o Annoslaskurista ndkyy kuinka monta annosta (inhalaatiota) Symbicort
Turbuhaler -inhalaattorissa on jéljellda. Symbicort Turbuhaler -inhalaattori siséltada joko
60 tai 120 annosta.

T W

Annoslaskurissa on merkinndt 10 annoksen vélein, siksi se ei nayta kaikkia annoksia.

o Kun punainen merkki nakyy ensimméisen kerran annoslaskurin reunassa, on jaljelld noin
20 annosta. Kun jaljella on 10 annosta, annoslaskurin tausta on punainen. Kun punaisella
taustalla oleva "0" nékyy annoslaskurin keskellg, tulee sinun ottaa uusi Symbicort
Turbuhaler -inhalaattori k&yttoon.

Huom!

o Vaikka Symbicort Turbuhaler -inhalaattori olisikin tyhjd, niin rengasta voi yha kiertaa ja
naksahdus kuulua.

. Adni, joka kuuluu Symbicort Turbuhaler -inhalaattoria ravistettaessa, tulee kuivausaineesta, ei
ladkeaineesta. Siksi kyseinen aani ei osoita ladkeaineen maaraa Symbicort
Turbuhaler -inhalaattorissa.

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

Jos kaytat enemman Symbicort Turbuhaleria kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld4kett4 vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

On tarkead, etta otat annoksesi kuten laakemairayksessa sanotaan tai kuten laakari on neuvonut. Ala
ylitd annostasi kysymatta laakarilta ensin.

Jos olet kayttanyt Symbicort Turbuhaleria enemmén kuin pitéisi, tavallisimmat oireet, joita voi
ilmaantua ovat vapina, padénsarky ja sydamentykytys.



Jos unohdat ottaa Symbicort Turbuhaler -annoksen

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan
ladkeannoksen aika on lahelld, jat4 unohtunut annos ottamatta.

° Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta valittdmasti Symbicort Turbuhale rin kaytto ja ota valittomasti yhteys l1aakariin, jos

jonkin seuraavista oireista ilmaantuu:

o kasvojen turvotus, erityisesti suun ymparilla (kieli ja/tai kurkku ja/tai nielemisvaikeudet) tai
nokkosrokko yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) ja/tai &killinen py6rtymisen
tunne. Tdm4 saattaa olla allerginen reaktio. T&ta tapahtuu harvoin ja se koskee harvempaa kuin
1 potilasta tuhannesta.

o akillisesti alkava hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus valittdmasti inhalaattorin kdyton
jalkeen. Jos sinulla esiintyy jokin n&istd oireista, lopeta Symbicort Turbuhaler-inhalaattorin
kaytto valittomasti ja k&yta kohtausten hoitoon tarkoitettua normaalia inhalaattoriasi. Ota
valittomasti yhteys ladkariin, silla hoidon muuttaminen voi olla tarpeen. T&ta tapahtuu hyvin
harvoin, alle yhdella henkilolla 10 000:sta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle kymmenesta):

o sydamentykytys (tuntemus sydamen lydnneistd), vapina tai tarind. Jos ndita vaikutuksia
esiintyy, ne ovat yleensa lievia ja tavallisesti havidvat, kun Symbicort Turbuhalerin kaytt6a
jatketaan.

o sammas (sienitulehdus suussa). Sen todenndkdisyys pienenee, jos huuhtelet suun vedelld
jokaisen Symbicort Turbuhalerin kdyttokerran jalkeen.

o lieva kurkun arsytys, yskiminen, ké&heys

o paansarky.

Melko harvinaiset (saattavat ilmaantuaalle 1 potilaalle sadasta):
levottomuus, hermostuneisuus, kiihtymys

unihairiot

huimauksen tunne

pahoinvointi

nopea sydamen syke

ihon mustelmat

lihaskouristukset.

Harvinaiset (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle tuhannesta):

o ihottuma, kutina

o bronkospasmi (keuhkoputkien &killinen supistuminen, joka aiheuttaa vinkumista). Jos
vinkuminen ilmaantuu heti Symbicort Turbuhaler -annoksen jalkeen, lopeta valmisteen kaytto ja
ota yhteys la&kariin valittdmasti).

o veren matala kaliumpitoisuus

o epasaannollinen sydamen syke.

Hyvin harvinaiset (saattavat ilmaantua alle 1 potilaalle kymme nestdtuhannesta):
. masennus



kaytoshairiot, etenkin lapsilla

rintakipu tai ahdistus rinnassa (angina pectoris)
verensokerin nousu (glukoosi)

makuaistin muutokset, kuten epdmiellyttdvd maku suussa
verenpaineen muutokset.

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistén normaaliin steroidinormonien tuotantoon,
erityisesti kaytettdessa pitkddn korkeita annoksia. Vaikutuksia ovat mm:

- luun mineraalitineyden muutokset (luiden haurastuminen)

- kaihi (silmén linssin samentuminen)

- glaukooma (silméanpaineen nousu)

- lasten ja nuorten pituuskasvun hidastuminen

- vaikutus lisdmunuaisiin (munuaisten vierelld olevat pienet rauhaset).

N&ma vaikutukset ovat epatodenndkdisempid inhaloitavista Kkortikosteroideista kuin
kortisonitableteista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI1-00034 Fimea

5. Symbicort Turbuhalerin sdilyttdminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Al kayta tata laaketta pakkauksessa tai etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopédivamaar tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

. Sdilyta alle 30 °C.

o Pida inhalaattori/korkki hyvin suljettuna ja kosteudelta suojattuna.

o Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Symbicort Turbuhaler sisaltda

Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidinydraatti. 1 annos (inhalaatio) sisaltaa
200 mikrogrammaa budesonidia ja 6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidinydraattia. Jokainen
inhaloitu annos siséltdd 160 mikrogrammaa budesonidia ja 4,5 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Muu aine on laktoosimonohydraatti (sisaltad maitoproteiineja).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Symbicort Turbuhaler on ladkeannostelija, jonka sisaltdma inhalaatiojauhe on valkoista.

Yksi punaisella kierrettavalla renkaalla varustettu valkoinen inhalaattori sisaltda 60 tai 120 annosta.
Kierrettdvassa renkaassa on pistekirjoituksella merkitty numerokoodi 6, joka on tarkoitettu erottamaan
muista AstraZenecan inhaloitavista tuotteista.



Symbicort Turbuhaleria on saatavilla 1, 2, 3, 10 tai 18 Turbuhalerin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija: AstraZeneca Oy, Itsehallintokuja 4, 02600 Espoo, Suomi.
Valmistaja: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Ruotsi.

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltion nimi

Kauppanimi

Bulgaria, Espanja, Islanti, Kreikka,
Kypros, Latvia, Liettua, Norja, Puola,
Romania, Ruotsi, Slovenia,Suomi,
Tanska, Unkari, Viro

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg/inhalaatio inhalaatiojauhe

Alankomaat, Ranska, Slovakia, T$ekin
tasavalta

Symbicort Turbuhaler 200/6 pg/inhalaatio inhalaatiojauhe

Belgia, Itavalta, Luxemburg, Portugali,
Saksa

Symbicort Turbohaler 160/4,5 pg/inhalaatio inhalaatiojauhe

Irlanti, Iso-Britannia, Malta

Symbicort Turbohaler 200/6 pg/inhalaatio inhalaatiojauhe

Italia

Symbicort 160/4,5 pg/inhalaatio inhalaatiojauhe

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.11.2014
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Bipacksdel: Information till anvandaren

Symbicort Turbuhaler inhalationspulver
budesonid, formoterolfumaratdihydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns du information om foljande :

Vad Symbicort Turbuhaler &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Symbicort Turbuhaler ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwWNE

1.  Vad Symbicort Turbuhaler &r och vad det anvands for

Symbicort Turbuhaler ar en inhalator som anvénds for att behandla astma hos vuxna och hos
ungdomar i aldern 12-17 ar. Den anvands ocksa for att behandla symtom pa kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) hos vuxna fran 18 ars alder. Den innehaller tva olika likemedel; budesonid och
formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid hor till lakemedelsgruppen som kallas kortikosteroider. Det minskar och hindrar
svullnad och infllmmation i dina lungor.
o Formoterolfumaratdihydrat hor till lakemedelsgruppen som kallas langtidsverkande beta,-

adrenoreceptoragonist eller bronkdilaterare. Det verkar genom att fa musklerna i dina luftvagar
attslappna av, vilket hjalper dig att andas lattare.

Astma
Symbicort Turbuhaler kan forskrivas vid astma pa tva olika satt:

a)  Vissamanniskor far tva astmainhalatorer foreskrivna: Symbicort Turbuhaler ochen
separat vid behov medicinering.
Symbicort Turbuhaler anvands varje dag. Det forhindrar uppkomsten av astmasymtom.

o Vid behov medicinering anvénds vid astmasymtom for att underlatta andningen.

b)  Vissamanniskor far Symbicort Turbuhaler forskrivet som sin enda astmainhalator.

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

. Symbicort Turbuhaler anvands ocksa nar extra doser behovs da astmasymtom uppkommer for
att underlatta andningen. En separat inhalator behdvs inte.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Symbicort Turbuhaler kan dven anvandas for att behandla symtomen pa svar KOL hos vuxna. KOL &r
en langvarig sjukdom i luftvdgarna som ofta har orsakats av cigarettrokning.

11



2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Symbicort Turbuhaler

Anvand inte Symbicort Turbuhaler
o om du &r allergisk mot budesonid, formoterol eller mot nagot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6) i detta fall laktos (som innehaller sma mangder mjélkproteiner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Symbicort Turbuhaler om:

o Du &r diabetiker.

o Du har nagon lunginfektion.

o Du har hogt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem (inkluderande oregelbunden
hjartrytm, mycket snabb puls, fortrdngningar i artarerna eller hjartsvikt).

o Du har sviktande skoldkortel- eller binjurefunktion.

. Du har laga kaliumnivaer i blodet.

o Du har svar leversjukdom.

Andra lakemedel och Symbicort Turbuhaler
Tala om fOr lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Framfor allt bor du tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

o Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), inklusive Ggondroppar
(sasom timolol mot glaukom).

o Lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (sasom kinidin).

. Lakemedel som digoxin som ofta anvands mot hjartsvikt.

Diuretika, aven kanda som "vatskedrivande medel" (sasom furosemid). Dessa anvands mot hogt

blodtryck.

Steroider som tas via munnen (sasom prednisolon).

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

Andra bronkdilaterande medel (sasom salbutamol).

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

Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

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

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

klaritromycin och telitromycin).

o Lakemedel mot Parkinsons sjukdom (sasom levodopa).

o Lakemedel mot skoldkortelproblem (sasom levotyroxin).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig osédker, skall du tala med lékare eller

apotekspersonal innan du borjar anvanda Symbicort Turbuhaler.

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

Graviditet och amning
o Om du ar gravid eller planerar graviditet, radfraga lakare innan du anvander Symbicort
Turbuhaler —anvénd inte Symbicort Turbuhaler om inte lakare rader dig detta.

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Symbicort Turbuhaler har ingen eller forsumbar effekt pa din formaga att kéra bil eller anvéinda
redskap eller maskiner.

Symbicort Turbuhaler innehaller laktos
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Symbicort Turbuhaler innehaller laktos. Om du har fatt veta av ldkare att du inte tal vissa sockerarter
bor du tala med lakare innan du anvénder detta lakemedel. Méngden laktos i den har medicinen
orsakar normalt inte problem hos personer som é&r laktosintoleranta.

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

3. Hur du anvander Symbicort Turbuhaler

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

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

o Om du anvander Symbicort Turbuhaler for astma, vill din lakare 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 nar du borjat ta Symbicort Turbuhaler. Omdu har tagit steroidtabletter under lang
tid kan lakaren vilja ta blodprover da och da. Nar du minskar pa antalet tabletter kan du ma allmant
samre dven om dina symtom fran brostet forbattras. Du kan fa symtom som nastappa eller snuva,
svaghet, led- eller muskelsmértor eller fa utslag (eksem). Om nagot av symtomen blir besvérligt eller
om du far symtom som huvudvark, trotthet, illamaende eller krakningar, kontakta genast din lékare.
Du kan beh6va byta medicinering om du far symtom pa allergi eller ledinflammation (artrit). Kontakta
lakaren om du &r orolig for att fortsétta att anvanda Symbicort Turbuhaler.

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

Viktig information om dina astma- eller KOL-symtom

Om du kanner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anvander Symbicort
Turbuhaler bér du fortsatta att anvanda Symbicort Turbuhaler men uppsoka lédkare sa snart som
mojligt eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart lakare om:

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

. Du borjar kdnna andndd pd morgnarna eller att andndden varar lingre &n vanligt.

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

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

som ska anvandas och nar den ska anvandas beror pa hur preparatet har forskrivits till dig.

a)  Omdu har fatt Symbicort Turbuhaler och en separat vid behov medicinering forskrivna, las
avsnittet som heter "a) Att anvanda Symbicort Turbuhaler och en separat vid behov
medicinering”.

b)  Omdu har fatt Symbicort Turbuhaler forskrivet som enda inhalator, las avsnittet som heter "b)
Attanvanda Symbicort Turbuhaler som din enda astmainhalator.

a) Attanvanda Symbicort Turbuhaler och en separat vid behov medicinering
Symbicort Turbuhaler anvéands varje dag. Sa forebyggs uppkomsten av astmasymtom.

Vuxna (18 aroch aldre)

o Vanlig dos &r 1 eller 2 inhalationer, tva ganger om dagen.

. Din lakare kan 6ka detta till 4 inhalationer, tva ganger om dagen.

o Om symtomen kontrolleras vl kan din ldkare be dig ta likemedlet en gang om dagen.

Ungdomar (12 till 17 &r)
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. Vanlig dos &r 1 eller 2 inhalationer, tva ganger om dagen.
o Om symtomen halls val under kontroll kan din likare minska dosentill en gang om dagen.

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

Lékare (eller astmaskoterska) kommer att hjalpa dig att hantera din astma. Lakaren kommer att justera
lakemedelsdosen till den lagsta dos som behdvs for att kontrollera astman. Justera inte dosen utan att
tala med lakaren (eller astmaskdterskan) forst.

Anvand din separata vid behov medicinering for att be handla astmasymtom.
Ha alltid med dig din vid behov medicinering sa du kan anvanda den nér du behéver. Anvand inte
Symbicort Turbuhaler for dina astmaanfall — anvéand din vid behov medicinering.

b) Attanvanda Symbicort Turbuhaler som din enda astmainhalator.
Anvand denna behandlingsmetod endast om lakare har sa foreskrivit och endast om du &r 18 ar eller

aldre.

Symbicort Turbuhaler anvands varje dag. Pa sa sétt forebyggs uppkomsten av astmasymtom. Du
kan ta:

o 1 inhalation pa morgon och kvall

eller

o 2 inhalationer pa morgonen

eller

. 2 inhalationer pa kvéllen

Din lakare kan 6ka detta till 2 inhalationer tva ganger om dagen.

Anvand Symbicort Turbuhaler inhalator som en vid be hov medicinering for att be handla
astmasymtom nar de upptrader.

. Om du far astmasymtom, inhalera 1 gang och vénta i nagra minuter.

. Om du inte k&nner dig battre, tag ytterligare 1 inhalation.

o Tainte fler &n 6 inhalationer vid ett och samma tillfélle.

Ha alltid din Symbicort Turbuhaler med dig sa att du kan anvanda den nar du behdver.

Fler an 8 inhalationer dagligen beh6vs normalt inte. Lakare kan dock tillata dig att ta upp till
12 inhalationer per dag under en begrénsad period.

Om du regelbundet beh6ver fler &n 8 inhalationer under en dag, bestéll en tid hos lakare, han kan
behdva forandra din behandling.

Anvand aldrig fler &n totalt 12 inhalationer under ett dygn.

Om du motionerar och far astmasymtom, anvand Symbicort Turbuhaler enligt denna beskrivning.
Anvand daremot inte Symbicort Turbuhaler precis fére motioneringen for att forhindra att
astmasymtom upptréder.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

o Endast for anvandning till vuxna (18 ar och aldre).

. Normal dos ar 2 inhalationer tva ganger om dagen.

Din lakare kan &ven forskriva andra luftrorsvidgande lakemedel, till exempel antikolinerga lakemedel
(som tiotropium- eller ipratropiumbromid), mot din KOL-sjukdom.
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Att forbereda din nya Symbicort Turbuhaler inhalator for anvandning

Innan du anvander din nya Symbicort Turbuhaler inhalator for forstagangen, bor du forbereda den

for anvandning pa foljande sétt.

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

o Hall din Symbicort Turbuhaler inhalator uppratt med det roda vredet nerat.

. Vrid det roda vredet at ett hall sa langt det gar. Vrid det sedan tillbaka at motsatt hall sa langt
det gar (det spelar ingen roll at vilket hall du vrider forst). Du bor hora ett klickande ljud.

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

. Din Symbicort Turbuhaler inhalator &r nu fardig att anvandas.

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

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

1.
2.

w

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

A

Vrid det sedan tillbaka at motsatt hall sa langt det gar (det spelar ingen roll at vilket hall du
vrider forst). Du bor hora ett klickande ljud. Din Symbicort Turbuhaler inhalator &r nu laddad
och fardig att anvanda. Ladda din Symbicort Turbuhaler inhalator endast nar du behéver
anvanda den.

4. Hall inte din Symbicort Turbuhaler inhalator nara munnen. Andas ut lugnt (s& langt som
mojligt). Andas inte i din Symbicort Turbuhaler inhalator.

5. Placera munstycket mellan tdnderna. Slut lapparna om det. Andas in kraftigt och djupt via
munstycket. Bit inte pa munstycket.

6.  Tadin Symbicort Turbuhaler inhalator fran munnen. Andas sedan ut lugnt. Mangden
likemedel som inhaleras ar mycket liten sd du kanner inte nédvéandigtvis nagon smak efter
inhalationen. Genom att folja dessa instruktioner kan du vara séker pa att du har fatti dig
medicindosen och att den natt dina lungor.

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

Satt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvandningen.

o N
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9. Skélj 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 avlagsnas. Anvand inte din Symbicort Turbuhaler inhalator om den har blivit
skadad eller om munstycket har lossnat.

Liksom med andra inhalatorer bor vardgivarna séikerstalla att barn som ordinerats Symbicort
Turbuhaler anvéander ratt inhalationsteknik, sasom beskrivs ovan.

Rengdring av Symbicort Turbuhaler inhalator
Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i veckan. Anvand aldrig vatten eller andra
vatskor.

Nar ar det dags att bérja anvanda en ny inhalator?
o Dosindikatorn visar hur manga doser (inhalationer) det finns kvar i din Symbicort Turbuhaler
inhalator. Inhalatorn innehaller antingen 60 eller 120 doser.

|

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

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

Obs!

o Vredet kommer fortfarande att "klicka” ndr man vrider pa det dven nér din Symbicort
Turbuhaler inhalator &r tom.

. Ljudet du hor nar du skakar om din Symbicort Turbuhaler inhalator kommer fran ett torkmedel
och inte fran lakemedlet. Darfor indikerar ljudet inte mangden medicin i din Symbicort
Turbuhaler inhalator.

o Om du av misstag laddar din Turbuhaler fler anen gang innan du tar din dos, kommer du
fortfarande att fa endast en dos. Dosindikatorn kommer dock att registrera alla laddade doser.

Omdu anvant for stor méangd av Symbicort Turbuhaler

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

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

De vanligaste symtomen som kan uppsta om du anvant for stor mangd Symbicort Turbuhaler ar
skakningar, huvudvérk och hjartklappning.

Omdu har glomt att anvanda Symbicort Turbuhaler

o Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om det daremot snart ar dags for
nasta dos, hoppa Over den glomda dosen.
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. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

omedelbart lakare:

o Swvullnad i ansiktet, framforallt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svilja) eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem) och/eller en
plotslig svimningskénsla. Detta kan vara en allergisk reaktion. Detta &r sallsynt, det drabbar
farre &n 1 av 1000 personer.

. Plotslig, akut pipande andning eller andndd efter inhalation av lakemedlet. Om nagot av dessa
symtom upptrader sluta genast att anvanda Symbicort Turbuhaler inhalatorn och anvéand din
anfallskuperare. Kontakta omedelbart lékare eftersom du kan behdva &ndra din behandling.
Detta ar mycket séllsynt, det hander farre &n 1 av 10 000 anvéndare.

Ovrigamojliga biverkningar:

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

o Palpitationer (du kanner dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter uppstar
ar de vanligen lindriga och forsvinner i takt med att du fortsatter att anvanda Symbicort
Turbuhaler.

o Torsk (en svampinfektion) i munnen. Det ar osannolikt att detta uppstar om du skéljer din mun
med vatten varje gang du anvant din inhalator.

3 Lindrig irritation i halsen, hosta och heshet.

o Huvudvark.

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

Stérd somn.

Yrsel.

lllamaende.

Snabb hjartrytm.

Blamarken pa huden.

Muskelkramper.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)

. Utslag, klada.

o Bronkospasm (sammandragning av musklerna i luftvdgarna, vilket orsakar pipande andning).
Om den pipande andningen uppstar omedelbart efter anvandning av Symbicort Turbuhaler sluta
att anvanda lakemedlet och kontakta omedelbart lakare.

. Laga halter kalium i blodet.

o Oregelbunden hjartrytm.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Depression.

Beteendeforandringar, framforallt hos barn.

Brostsmarta eller tryck dver brostet (angina pectoris).

En 6kad mangd socker (glukos) i blodet.

Smakforandringar, sasom en obehaglig smak i munnen.
Forandringar av blodtrycket.
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Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framforallt om du anvander hdga doser under en lang tid. Effekterna inkluderar:

- Forandringar i benmineralttheten (uttunning av skelettet).

- Katarakt (grumling av dgats lins).

- Glaukom (Okat tryck i 6gat).

- En ddmpad tillvaxttakt hos barn och ungdomar.

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

Sannolikheten for att dessa effekter ska uppsta ar mycket mindre i samband med inhalerade
kortikosteroider &n med kortisontabletter.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Symbicort Turbuhaler skaforvaras

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

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten pa inhalatorn efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hdgst 30 °C.

o Satt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvandning for att skydda fran fukt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdinydrat. 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.

De 6vriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (innehaller mjélkproteiner).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Symbicort Turbuhaler &r en inhalator som innehéller likemedel. Fargen pa inhalationspulvret &r vitt.
Varje inhalator innehaller antingen 60 eller 120 doser och ar vitfargad med ett rott vridgrepp.
Vredet ar forsett med blindskrift (Braille) for identifiering (nummer 6).

Symbicort Turbuhaler finns tiliganglig i forpackningar om 1, 2, 3, 10 eller 18 Turbuhaler som

vardera innehaller 60 (eller 120) doser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
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Innehavare av forsaljningstillstand: AstraZeneca Oy, Sjalvstyrelsegranden 4, 02600 Esbo, Finland.
Tillverkare : AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Namn pa medle msstat Lakemedlets namn

Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, | Symbicort Turbuhaler 160/4,5 pg/inhalation
Finland, Grekland, Island, Lettland,
Litauen, Norge, Polen, Rumanien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Ungern
Frankrike, Nederlanderna, Slovakien, Symbicort Turbuhaler 200/6 pg/inhalation
Tjeckien

Belgien, Luxemburg, Portugal, Symbicort Turbohaler 160/4,5 pg/inhalation
Tyskland, Osterrike

Irland, Malta, Storbritannien Symbicort Turbohaler 200/6 pg/inhalation
Italien Symbicort 160/4,5 pg/inhalation

Denna bipacksedel &ndrades senast 04.11.2014
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