Symbicort® Turbuhaler® (Pulverinhalator)
ASTRAZENECA
AMZV

Vad ar Symbicort Turbuhaler och nar anvands det?

Symbicort innehaller de tva aktiva substanserna Budesonid och Formoterol, som paverkar din
luftvagssjukdom pa olika satt

(t.ex. astma eller andra inflammatoriska luftvagssjukdomar). Orsaken till din sjukdom &r en
inflammation i luftvagarna. Budesonid minskar och forhindrar denna inflammation. Formoterol
vidgar dina luftvagar, lIoser bronkialmuskelkramper och hjalper dig darmed att andas battre. Du
kommer att marka denna effekt inom 1-3 minuter efter inhalation av Symbicort.

Genom inhalation nar de aktiva substanserna direkt lungorna och utvecklar sin effekt dar.
Symbicort far endast anvandas pa recept och under standig overvakning av lakare.

Lakaren kommer antingen att forskriva Symbicort som den enda inhalatorn (for underhalls-
och behovsbehandling) eller Symbicort for underhallsbehandling och en andra inhalator for
behovsbehandling. Din inhalator for behovsbehandling (akutmedicin vid plotsliga kramper i
bronkialmuskulaturen) maste du alltid ha med dig.

Vad bor beaktas?

Sarskild anmarkning for rokare

Du kan stodja effektiviteten av Symbicort genom att avsta fran att roka! Detta galler sarskilt
for patienter som redan lider av lungemfysem.

Nar far Symbicort Turbuhaler inte anvandas?
Symbicort far inte anvandas vid kand overkanslighet mot de aktiva substanserna Budesonid
och Formoterol eller mot hjalpamnet laktos.

Symbicort far inte heller anvandas vid vissa allvarliga hjartsjukdomar (oregelbunden hjartslag
och vid sa kallad hjartblock).

Nar bor forsiktighet iakttas vid anvandning av Symbicort Turbuhaler?

Vid snabbt forvarrad andnod, eller om ytterligare inhalationer inte snabbt leder till tillracklig
forbattring, ska lakare eller narmaste sjukhus omedelbart kontaktas. Om du maste vasa eller
blir andfadd, maste du fortsatta anvanda Symbicort, men sa snart som majligt kontakta din
lakare.

Anvandningen av aktiva substanser av typen kortikosteroider (aktiv substans Budesonid i
Symbicort) minskar kroppens forsvar mot infektionssjukdomar. Risken for en
infektionssjukdom ar dock lagre vid inhalativ anvandning av Symbicort Turbuhaler an vid oral
behandling med andra kortikosteroider (t.ex. tabletter). Du bor andé vara uppmarksam pa att
undvika mojliga infektionskallor under behandlingen med Symbicort.

Vid infektionssjukdomar i lungorna, inklusive lungtuberkulos och svampinfektioner i lungorna

(lungmykos), bér Symbicort endast anvandas om samtidig riktad antibiotikabehandling
genomfors, respektive lakemedel mot svampinfektioner administreras.
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Informera omedelbart din lakare om en infektionssjukdom uppstar under behandlingen med
Symbicort. Sarskilt vid vattkoppor och massling kan det leda till en allvarlig form som maste
behandlas av lakare.

Vid overdriven anvandning eller Idngvarig anvandning hos barn kan maojligheten till
tillvaxthamning inte uteslutas. Lakaren kommer darfor noggrant att overvaka
tillvaxtutvecklingen hos barn som behandlas med Symbicort under langre tid.

Vid samtidig anvandning av vissa lakemedel under en langre tid for behandling av
svampinfektioner (Ketokonazol) samt vid levercirros bor forsiktighet iakttas. Forsiktighet bor
ocksa iakttas vid samtidig anvandning av antidepressiva och hjart-karlpreparat.

Samtidig intag av grapefruktjuice bor undvikas.

Vid speciella hjartsjukdomar eller hjartmuskelsjukdomar, vid svar hypertoni (hogt blodtryck),
epilepsi, diabetes eller vid overfunktion av skoldkorteln bor Symbicort endast anvandas pa
uttrycklig ordination av lakare.

Symbicort Turbuhaler innehaller mindre an 1 mg laktos per inhalation. Normalt orsakar denna
mangd inga problem hos patienter med laktosintolerans.

Informera din lakare eller apotekare om du lider av andra sjukdomar, har allergier eller tar andra
lakemedel (8ven egenkopta!).

Kan Symbicort Turbuhaler anvandas under graviditet eller amning?
Om du ar gravid eller planerar att bli det samt under amning bor du inte anvanda Symbicort
Turbuhaler, forutom pa uttrycklig lakarordination.

Hur anvander du Symbicort Turbuhaler?

Lakaren kommer att faststalla den dosering som ar lamplig for dig baserat pa regelbundna
undersokningar och tala om for dig hur du ska anvanda Turbuhalern: som regelbunden
underhallsbehandling eller som underhalls- och behovsbehandling.

A. Underhalls- och behovsbehandling

Varje dag administrerar du en regelbunden dos med Symbicort Turbuhaler. Vid ytterligare
behov anvander du Symbicort Turbuhaler for ytterligare administrering for att lindra
astmasymtomen. Du anvander endast Symbicort Turbuhaler som inhalator bade for den
regelbundna dagliga doseringen och for nodsituationer. Du behover ingen annan inhalator for
att lindra symtomen.

B. Regelbunden underhallsbehandling

Varje dag administrerar du en regelbunden dos med Symbicort Turbuhaler. Dessutom
anvander du en annan inhalator som innehaller ett snabbverkande bronkvidgande medel for
att lindra astmasymtomen. Du anvander alltsa tva olika inhalatorer.

A. Underhalls- och behovsbehandling

Astma

Barn fran 6 ar

Symbicort 100/6: 1-2x dagligen 1 inhalation a 100/6 ug. Vid astmasymtom kan ytterligare
doser inhaleras vid behov. Dock far hogst 8 doser inhaleras dagligen.
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Vuxna, aldre patienter och ungdomar fran 12 ar

Symbicort 100/6: 2x dagligen 1-2 inhalationer a 100/6 ug eller 1x dagligen 2 inhalationer a
100/6 ug pa kvallen.

Symbicort 200/6: 2x dagligen 1 inhalation a 200/6 ug eller 1x dagligen 1-2 inhalationer a
200/6 pg pa kvallen.

| undantagsfall kan doseringen av underhallsbehandlingen okas av lakaren.

Vid astmasymtom kan extra doser av Symbicort 100/6 eller 200/6 inhaleras vid behov. Den
totala dosen pa 12 puffar per dag bor dock aldrig overskridas.

Denna maximala dos pa 12 puffar bor endast anvandas tillfalligt och i undantagsfall. Om du
upplever behandlingen som ineffektiv eller om antalet inhalationer standigt maste okas inom 2
veckor, bor du kontakta din lakare. Denne kommer att utvardera lampligheten av din
behandling.

B. Regelbunden underhallsbehandling Dosering vid astma

Barn fran 6 ar

Symbicort 100/6: 2x dagligen 1-2 inhalationer a 100/6 ug.

Symbicort 200/6: 2x dagligen 1 inhalation a 200/6 ug.

Symbicort 400/12: Symbicort 400/12 ug ar inte lamplig for barn under 12 ar.

Vuxna, aldre patienter och ungdomar fran 12 ar

Symbicort 100/6: 2x dagligen 1-2 inhalationer a 100/6 ug eller 1x dagligen 2 inhalationer a
100/6 ug pa kvallen.

Symbicort 200/6: 2x dagligen 1-2 inhalationer a 200/6 ug eller 1x dagligen 1-2 inhalationer a
200/6 ug pa kvallen.

Symbicort 400/12: 2x dagligen 1 inhalation a 400/12 ug. Under behandlingens gang kan
lakaren justera doseringen.

Vid nattliga astmasymtom kan Symbicort Turbuhaler forskrivas av lakaren som enstaka dos pa
natten.

Dosering vid kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Vuxna
Symbicort 200/6: 2x dagligen 2 inhalationer.

Andra inte den foreskrivna doseringen pa egen hand. Om du tror att lakemedlet ar for svagt
eller for starkt, tala med din lakare eller apotekare.

Efter anvandning av Symbicort bor tanderna borstas eller munnen skoljas.
Forberedelse av den nya Symbicort Turbuhalern fore forsta inhalationen
Innan forsta anvandningen maste den nya Turbuhalern forberedas speciellt. Proceduren

behover inte upprepas, aven om Turbuhalern inte anvands regelbundet:

1. Skruva av skyddskapan. Vridningen orsakar ett skramlande ljud.
2. Hallinhalationsapparaten uppratt.
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3. Vrid det roda doseringshjulet till stoppet och tillbaka till utgangslaget. Det spelar ingen
roll at vilket hall det vrids forst. Denna procedur maste utforas tva ganger. Munstycket
far inte hallas fast.

4. Fortsatt vid punkt 2 i nedanstaende instruktion for «Anvandningssatt».

Efter att den nya Turbuhalern har forberetts:

Anvandningssatt efter att den nya Turbuhalern har forberetts

1. Skruva av skyddskapan. Vridningen orsakar ett skramlande ljud.

2. Hallinhalationsapparaten uppratt.

3. Vrid det roda doseringshjulet till stoppet och tillbaka till utgdngslaget. Munstycket far
inte hallas fast. Apparaten ar nu redo for inhalation.

4. Andas ut. Andas inte ut genom munstycket.

5. Omslut munstycket forsiktigt med tanderna och lapparna och andas in djupt och
kraftigt. Munstycket far varken tuggas eller bitas pa.

6. Ta bort apparaten fran munnen och hall andan i ndgra sekunder. Andas ut langsamt.

7. Skruva pa skyddskapan.

8. Skolj munnen med vatten. Vattnet far inte svaljas.

Om mer an 1 inhalation per anvandning behovs, maste stegen
3/4/5/6 upprepas i enlighet darmed.

Efter varje anvandning ska Symbicort Turbuhaler stangas med skyddskapan.

Regelbunden vard av munstycket
Munstycket bor torkas av dagligen med en torr trasa utvandigt. Vatten far aldrig anvandas for
att rengora munstycket.

Nar ar Symbicort Turbuhaler forbrukad?

| "fonstret” som ar placerat under munstycket visas de doser som fortfarande finns
tillgangliga. Turbuhalern innehaller inga doser langre nar siffran noll pa den roda bakgrunden
nar mitten av fonstret.

Ljudet som uppstar nar Turbuhalern skakas orsakas av torkmedlet. Det hors aven nar alla doser
ar forbrukade.

Det ar mojligt att du vid inhalation varken kanner av eller smakar pa de aktiva substanserna,
eftersom mycket lite aktiv substans frigors.

Vilka biverkningar kan Symbicort Turbuhaler ha?

Vanligtvis kan huvudvark, hjartklappning, darrningar, lokala svampinfektioner i mun- och
svalgslemhinnan (torsk), latt irritation i svalgslemhinnan med svaljsvarigheter, hosta och
heshet uppsta.

Ibland observeras upphetsning, rastloshet, nervositet, illamaende, yrsel, somnstorningar, en
okning av pulsen, muskelkramper och muskelsmartor.

Sallan kan allergiska hudreaktioner, kldda, oregelbunden hjartslag, kramper i luftvagarna
(bronkospasm) och allvarliga allergiska reaktioner forekomma.
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| mycket sallsynta fall har depression, beteendestorningar, svullnader i ansiktet, forhojda
blodsockernivaer och brostsmartor observerats.

Om du marker biverkningar som inte beskrivs har, bor du informera din lakare eller apotekare.
Vad bor man dessutom tanka pa?

Symbicort ska forvaras under 30 °C och utom rackhall for barn. Lakemedlet far endast
anvandas till det datum som anges pa behallaren med "EXP".

Om du har forfallna lakemedel, ta med dem till apoteket for avfallshantering.

Ytterligare information ges av din lakare eller apotekare. Dessa personer har den fullstandiga
fackinformationen.

Vad innehaller Symbicort Turbuhaler?
1 inhalationsdos Symbicort Turbuhaler 100/6 innehaller som aktiva substanser 100 ug
(mikrogram) budesonid och 6 pg formoterol samt som hjalpamne laktos.

1 inhalationsdos Symbicort Turbuhaler 200/6 innehaller som aktiva substanser 200 ug
budesonid och 6 ug formoterol samt som hjalpamne laktos.

1 inhalationshubb Symbicort Turbuhaler 400/12 innehaller som aktiva substanser 400 ug
budesonid och 12 pg formoterol samt som hjalpamne laktos.

Den laktos som anvands som hjalpamne kan innehalla spar av mjolkprotein.

Godkannandenummer
55568 (Swissmedic).

Var kan du fa Symbicort Turbuhaler? Vilka forpackningar finns tillgangliga?
Symbicort Turbuhaler far du pa apotek endast mot lakarrecept.

Forpackningar med 60 eller 120 enstaka doser a 100/6 ug resp. 200/6 ug.
Forpackningar med 60 enstaka doser a 400/12 ug.

Innehavare av godkannande
AstraZeneca AG, 6301 Zug.

Denna bipacksedel granskades senast av lakemedelsmyndigheten (Swissmedic) i april 2008.
Texten har godkants av myndigheterna och har frigivits for publicering av det ansvariga

foretaget genom Documed AG.© Copyright 2008 av Documed AG, Basel. Obehorig
anvandning och spridning ar forbjuden. [26.08.2008]
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