Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Symbicort mite Turbuhaler 80 mikrogromm/4,5 mikrégrémm/skammt, innéndunarduft
budesonid/formoterolfumarattvihydrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Symbicort mite Turbuhaler og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Symbicort mite Turbuhaler

Hvernig nota & Symbicort mite Turbuhaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Symbicort mite Turbuhaler

Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Symbicort mite Turbuhaler og vid hverju pad er notad

Symbicort mite Turbuhaler er inndndunartaeki sem notad er til ad medhodndla astma hja fulloronum,
unglingum og bérnum 6 ara og eldri. Pad inniheldur tvé mismunandi virk efni: budesonid og
formoterolfumarattvinydrat.

o Budesonid tilheyrir flokki lyfja sem kallast barksterar. Budesonid virkar pannig ad pad minnkar
og kemur i veg fyrir bolgur og prota i lungum.

o Formoterolfumarattvihydrat tilheyrir flokki lyfja sem kallast langverkandi beta,-
adrenvidtakadrvar eda berkjuvikkandi lyf. bad virkar pannig ad pad slakar & vodvunum i
dndunarveginum og léttir med pvi 6ndunina.

Lyfid hentar ekki til medferdar a alvarlegum astma. Unnt er ad avisa pvi til medferdar 4 astma a
tvennan hatt:

a) Stundum er tveimur innéndunartekjum avisad: Symbicort mite Turbuhaler og 6dru

innéndunartaeki med bradalyfi.

o pa er Symbicort mite Turbuhaler notad daglega. pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad
einkenni astmans komi fram.

o Bradalyfiod er svo notad pegar astmaeinkenni koma fram og audveldar pad pa 6ndun.

b) Stundum er Symbicort mite Turbuhaler avisad sem eina astmalyfinu til inndndunar.

o pa er Symbicort mite Turbuhaler notad daglega. Pad hjalpar til vio ad koma i veg fyrir ad
astmaeinkenni komi fram.

o Ef astmaeinkenni koma fram er Symbicort mite Turbuhaler einnig notad til ad audvelda 6ndun.
I peim tilvikum parf ekki annad sérstakt bradalyf.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Symbicort mite Turbuhaler

Ekki ma nota Symbicort mite Turbuhaler
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir budesonidi, formoteroli eda 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6), sem er mjolkursykur (sem inniheldur litid magn af mjolkurproteini).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Symbicort mite Turbuhaler er notad:

. ef pa ert med sykursyki

. ef pa ert med sykingu i lungum

o ef pu ert med haan blddprysting eda hefur einhvern tima haft hjartakvilla (par med talid
oreglulegan hjartslatt, mjog hradan puls, prengingar i slageedum eda hjartabilun)

o ef pa ert med kvilla i skjaldkirtli eda nyrnahettum

o ef pa ert med lagt gildi kaliums i blodi

. ef pa ert med alvarlega lifrarkvilla

Hafou samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir

Notkun annarra lyfja samhlida Symbicort mite Turbuhaler
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega skal lata l&ekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar einhver lyfjanna sem talin eru upp hér

fyrir nedan:

o Beta blokkar (svo sem aten6l6l eda proprandlol vié hdum bléoprystingi), par med taldir
augndropar (svo sem timolol vid glaku).

o Lyf vid hrodum eda 6reglulegum hjartslaetti (svo sem quinidin).

. Lyf eins og digoxin, oft notud til medferdar & hjartabilun.

pvagrasilyf, einnig pekkt sem vatnslosandi lyf (svo sem fur6semid). bessi lyf eru notud til

medferdar & haum blodprystingi.

Sterar til inntdku (svo sem prednisolon).

Xantin lyf (svo sem teofyllin eda aminofyllin). bau eru oft notud til medferdar & astma.

Onnur berkjuvikkandi lyf (svo sem salbttamal).

prihringlaga punglyndislyf (svo sem amitriptylin) og punglyndislyfid nefazodon.

Phenothiazin lyf (svo sem klérprémazin og proklorperazin).

Lyf sem kallast HIV-préteasahemlar (svo sem ritonavir) til medferdar & HIV-sykingu.

Lyf til medferdar & sykingum (svo sem ketokdnazdl, itrakdnazdl, vorik6nazol, posakdnazdl,

clarithromysin og telithromysin).

o Lyf vid Parkinsons-sjukdémi (svo sem levodopa).

o Lyf vid skjaldkirtilskvillum (svo sem levotyroxin).

Ef eitthvad af ofant6ldu & vio um pig eda ef pa ert Gviss skaltu hafa samband vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pd notar Symbicort mite Turbuhaler.

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pa parft staddeyfingu hja tannlaekni eda vegna adgerdar.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

o Ef pu ert barnshafandi eda ert ad reyna ad verda barnshafandi skaltu hafa samband vid leekninn
adur en pu notar Symbicort mite Turbuhaler — ekki nota Symbicort mite Turbuhaler nema
leeknirinn segi pér ad gera pad.

o Ef pa verdur barnshafandi @ medan pu notar Symbicort mite Turbuhaler skaltu ekki hztta ad
nota Symbicort mite Turbuhaler heldur hafa strax samband vid leekninn.

o Ef pu ert med barn & brjésti skaltu hafa samband vid leekninn &dur en pd notar Symbicort mite
Turbuhaler.



Akstur og notkun véla
Symbicort mite Turbuhaler hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Symbicort mite Turbuhaler inniheldur mjélkursykur

Symbicort mite Turbuhaler inniheldur mjélkursykur (laktdsa) sem er ein tegund sykurs.

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er notad. Pad magn
mjolkursykurs sem lyfid inniheldur veldur venjulega ekki vandamalum hja félki sem er med
mjolkursykurdpol.

Hjalparefnid mjolkursykur (laktdsi) inniheldur o6rlitid magn mjolkurproteina sem getur valdio
ofna@misvidbrégdum.

3. Hvernig nota & Symbicort mite Turbuhaler

o Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal
leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

o pad er mikilvaegt ad nota Symbicort mite Turbuhaler & hverjum degi, jafnvel pé engin einkenni
astma séu til stadar.

o Ef pd notar Symbicort mite Turbuhaler vid astma mun laeknirinn vilja fa pig reglulega i eftirlit til
ad meta einkenni astmans.

Ef pa hefur verid & medferd med sterum til inntoku vid astma eda langvinnri lungnateppu, er
hugsanlegt ad laeknirinn minnki steraskammtinn pegar medferd med Symbicort mite Turbuhaler hefst.
Ef pa hefur lengi verid a medferd med steraskdommtum til inntdéku er hugsanlegt ad lseknirinn sendi pig
i blédprufu stoku sinnum. Pegar steraskammtur til inntoku er minnkadur getur pa fundio fyrir
almennri vanlidan jafnvel p6 ad dragi ur einkennum fra 6ndunarfaerum.

Pu geetir fengid einkenni eins og nefstiflu eda nefrennsli, prekleysi eda vodva- eda lidverki og Utbrot
(exem). Ef einhver pessara einkenna angra pig eda ef pl feerd einkenni eins og hofudverk, preytu,
0gledi eda uppkdst skaltu tafarlaust hafa samband vid lsekninn.

Pu geetir purft adra lyfjameoferd ef fram koma ofna@miseinkenni eda einkenni lidbolgu.

Ef pa ert i vafa um hvort pu eigir ad halda afram medferd med Symbicort mite Turbuhaler skaltu hafa
samband vid lekninn.

Laeknirinn metur hvort porf er & viobdtarmedferd med sterum til inntku & alagstimabilum (t.d. ef pu
feerd dndunarfaerasykingu eda fyrir skurdadgerd).

Mikilveegar upplysingar um einkenni astma

Ef pa finnur fyrir andpyngslum eda finnst pa vera andstutt/ur pegar pl notar Symbicort mite
Turbuhaler skaltu halda &fram ad nota Symbicort mite Turbuhaler en fara til leeknis eins fljétt og hagt
er par sem pu geetir purft vidbotarmedfera.

Hafdu strax samband vid lekni:

o ef pér finnst erfidara ad anda eda ef pu vaknar oft upp um naetur med astmaeinkenni

o ef pa finnur fyrir pyngslum fyrir brjosti & morgnana eda ef andpyngsli vara lengur en venjulega
petta getur pytt ad ekki sé naeg stjornun & astmanum og ad pu geetir purft adra medferd eda
vidbotarmedferd strax.



Astmi

Hagt er ad avisa Symbicort mite Turbuhaler vid astma & tvo vegu. Steerd skammta og timasetningar

fara eftir pvi hvernig leeknirinn hefur avisad pér lyfinu:

a)  Ef leknirinn hefur &visad Symbicort mite Turbuhaler d&samt sérstoku bradalyfi skal lesa
leidbeiningar ,,a) Notkun Symbicort mite Turbuhaler &samt 6dru inndndunartaeki med
bradalyfic.

b)  Ef leeknirinn hefur dvisad Symbicort mite Turbuhaler einu og sér skal lesa leidbeiningar ,,b)
Notkun Symbicort mite Turbuhaler pegar pvi er avisad sem eina astmalyfinu til innondunar<.

a) Notkun Symbicort mite Turbuhaler 4samt 6dru innéndunarteki med bradalyfi
Nota skal Symbicort mite Turbuhaler & hverjum degi. Pad kemur i veg fyrir ad einkenni astmans
komi fram.

Fullordnir (18 &ra og eldri)

. Venjulegur skammtur er 1 eda 2 skammtar til innéndunar tvisvar sinnum & dag.

o Leeknirinn geeti aukid skammtinn upp i 4 skammta til innéndunar tvisvar sinnum & dag.

o Ef g6d stjornun naest & einkennunum geeti laeeknirinn radlagt pér ad nota lyfid einu sinni &
dag.

Unglingar (12-17 ara)

. Venjulegur skammtur er 1 eda 2 skammtar til innéndunar tvisvar sinnum & dag.

o Ef g6d stjornun naest & einkennunum geeti laeknirinn radlagt pér ad nota lyfid einu sinni &
dag.

Born (6-11 ara)
° Venjulegur skammtur er 2 skammtar til innéndunar tvisvar sinnum a dag.

Symbicort mite Turbuhaler er ekki etlad til notkunar handa bérnum yngri en 6 ara.

Leeknirinn mun hjélpa pér ad na stjérn & astmanum. Hann mun stilla skammta af lyfinu ad laegsta
skammti sem hefur stjérn & astmanum. Ekki ma breyta skammtinum nema tala fyrst vid laeekninn.

Notkun brédalyfs til ad medhondla astmaeinkenni pegar pau koma fram.
Alltaf skal hafa bradalyfid medferdis svo pu getir notad pad pegar porf krefur. Ekki skal nota
Symbicort mite Turbuhaler til ad medhdndla einkenni astmans — nota skal bradalyfid til pess.

b) Notkun Symbicort mite Turbuhaler pegar pvi er avisad sem eina astmalyfinu til innéndunar
Eingdngu skal nota Symbicort mite Turbuhaler & pennan hatt ef laeeknirinn hefur sagt pér ad gera pad
og ef pu ert 12 &ra eda eldri.

Notadu Symbicort mite Turbuhaler daglega. bad kemur i veg fyrir ad astmaeinkennin komi fram.
PU getur notad:

o 1 skammt til inndndunar ad morgni og 1 skammt til innéndunar ad kvoldi
eda

e 2 skammta til inndndunar ad morgni
eda

e 2 skammta til inndndunar ad kvoldi.

Einnig skal nota Symbicort mite Turbuhaler innéndurtakid til ad medhdndla astmaeinkennin
pegar pau koma fram.

o Ef pa feerd einkenni astma skaltu nota 1 skammt til innéndunar og bida i nokkrar mindtur.

. Ef pér lidur ekkert betur skaltu nota annan skammt til inndndunar.

o Ekki nota fleiri en 6 skammta til inndndunar i hvert skipti.

Hafdu Symbicort mite Turbuhaler inndndunarteekid alltaf medferdis svo pu getir notad pad pegar pu
parft & pvi ad halda.



Venjulega parf ekki fleiri en samtals 8 skammta & dag. Samt sem adur getur laeknirinn leyft pér ad nota
allt ad 12 skammta til inndndunar & dag i takmarkadan tima.

Ef pa parft reglulega ad nota 8 eda fleiri skammta til inndndunar a dag skaltu panta tima hja
lekninum. Hann geeti purft ad breyta medferdinni.

Ekki mé nota fleiri en samtals 12 skammta til innéndunar & sélarhring (24 timum).

Ef pa reynir & pig og feerd astmaeinkenni skaltu nota Symbicort mite Turbuhaler eins og lyst hefur
verid. Samt sem &dur & ekki ad nota Symbicort mite Turbuhaler rétt fyrir areynslu til ad koma i veg
fyrir ad astmaeinkenni komi fram.

Undirbaningur fyrir notkun nys Symbicort mite Turbuhaler innéndunarteekis

Adur en pu notar nytt Symbicort mite Turbuhaler inndndunartaeki i fyrsta sinn parf ad undirbda pad

eins og hér segir:

o Skrafadu lokid af. bu geetir heyrt hringlandi hljod.

o Haltu Symbicort mite Turbuhaler innéndunarteekinu uppréttu pannig ad rauda botnstykkid snui
niour.

o Snudu rauda botnstykkinu eins langt og pad kemst i adra attina. Snidu pvi svo eins langt og pad
kemst i hina attina (ekKki skiptir mali i hvora attina er fyrst snuid). ba ettir ad heyra smell. bad
skiptir ekki mali hvort smellurinn heyrist i fyrra eda seinna skiptio sem botnstykkinu er snuid.

o Gerdu petta aftur, sniidu rauda botnstykkinu i baoar attir.

o Symbicort mite Turbuhaler inndndunartaekid er ni hladio og tilbaid til notkunar.

Hvernig nota a skammt til innéndunar
I hvert skipti sem pu parft ad nota skammt til inndndunar skaltu fylgja leidbeiningunum hér fyrir
nedan.

1. Skrufadu lokid af. ba geetir heyrt hringlandi hlj6a.

2. Haltu Symbicort mite Turbuhaler innéndunartakinu uppréttu pannig ad rauda botnstykkio
snui nidur.

w

Ekki halda i munnstykkid medan pu hledur Symbicort mite Turbuhaler innéndunartekid. Til ad
hlada Symbicort mite Turbuhaler innéndunartaekid skal snia rauda botnstykkinu eins langt og
pad kemst i adra attina.

A

Pvi naest skal snla pvi eins langt og pad kemst i hina attina (ekki skiptir mali i hvora attina er
fyrst snGid). PU ettir ad heyra smell. Pad skiptir ekki mali hvort smellurinn heyrist i fyrra eda
seinna skiptid sem botnstykkinu er snid. Symbicort mite Turbuhaler inndndunartaekid er nu
hladid og tilbuid til notkunar. Eingdngu skal hlada Symbicort mite Turbuhaler innéndunarteekid
pbegar pu parft ad nota pad.

4.  Haltu Symbicort mite Turbuhaler innéndunarteekinu fra munninum. Andadu létt fra pér (eins
mikid og peér finnst paegilegt). Ekki skal anda fra sér i gegnum Symbicort mite Turbuhaler
inndndunarteekid.

5. Komdu munnstykkinu varlega fyrir milli tannanna. Leggdu varirnar utan um munnstykkid.
Andadu djapt og &kvedid ad pér i gegnum munninn. Hvorki mé tyggja né bita i munnstykkid.



6. Taktu Symbicort mite Turbuhaler innéndunarteekid fra munninum. Andadu pvi naest fra
pér.

pad magn lyfs sem andad er ad sér er mjog litid. Petta pydir ad hugsanlega finnur pa ekkert
bragd af pvi eftir inndndunina. Ef pa hefur fylgt leidbeiningunum geturdu samt sem adur verid
drugg/ur um ad pu hafir andad ad pér skammtinum og ad lyfid sé na i lungunum.

Ef pu att ad nota annan skammt skaltu endurtaka skref 2 til 6.

8. Skrafadu lokid aftur pétt & eftir notkun.

~

9. Hreinsadu munninn med vatni eftir skammtinn, baedi kvolds og morgna, og spyttu pvi svo.

EKkKi reyna ad sntia munnstykkinu eda taka pad af. pad er fast a Symbicort mite Turbuhaler
inndndunarteekinu og ma ekki taka pad af. EKki nota Symbicort mite Turbuhaler
inndndunartaekio ef pad hefur skemmst eda munnstykkid losnad af pvi.

Eins og vid 4 um 6ll inndndunartaeki ttu adstandendur ad tryggja ad bdrn sem er avisad Symbicort
mite Turbuhaler noti rétta inndndunarteekni, eins og lyst er hér ad ofan.

Hreinsun
purrkadu af munnstykkinu utanverdu med purrum KIat einu sinni i viku. Ekki nota vatn eda vokva.

Hvener byrja skal ad nota nytt innéndunarteki
o Skammtameelirinn segir pér hvad margir skammtar eru eftir i Symbicort mite Turbuhaler
inndndunarteekinu, byrjar & annadhvort 60 eda 120 skdmmtum pegar taekid er fullt.

Skammtameelirinn er kvardadur med 10 skammta bilum. bvi synir hann ekki hvern skammt.
Pegar pu sérd i fyrsta skipti i bran rauda merkisins i glugga skammtamalisins eru um pad bil
20 skammtar eftir. pegar 10 skammtar eru eftir er gluggi skammtameelisins alveg raudur. begar
,0° & raudum bakgrunni er komid i midju gluggans & skammtamelinum parftu ad taka nytt
Symbicort mite Turbuhaler inndndunartaeki i notkun.

Athugadu:

o Haegt er ad snla botnstykkinu og smellur heyrist pé svo Symbicort mite Turbuhaler
inndndunarteekid sé tomt.

. HI1j60id sem heyrist pegar pu hristir Symbicort mite Turbuhaler inndndunarteekid er ekki vegna
lyfsins heldur purrkefnis. bvi segir hljodid ekki til um hversu mikid lyf er eftir i Symbicort mite
Turbuhaler inndndunartaekinu.

. Ef pa hledur 6vart Symbicort mite Turbuhaler inndndunartaekid oftar en einu sinni &dur en pu
notar skammt faerdu samt eingéngu einn skammt. Hins vegar mun skammtameelirinn telja alla
skammta sem hladnir eru.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Mikilvaegt er ad pa takir skammtinn eftir leidbeiningum & merkimidanum eda eins og leeknirinn hefur
radlagt pér. bu matt ekki steekka skammtinn &n pess ad radfeera pig vid leekninn fyrst.
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Algengustu einkennin sem geta komid fram, ef pu notar steerri skammt af Symbicort mite Turbuhaler
en pu att ad nota, eru skjalfti, hofudverkur og hradur hjartslattur.

Ef gleymist ad nota Symbicort mite Turbuhaler

o Ef pu gleymir ad nota skammt skaltu nota hann eins fljott og pu manst eftir pvi. Hins vegar ef
naestum er komid ad naesta skammiti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.

o Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef eitthvad af nedantdldu kemur fyrir skaltu heetta ad nota Symbicort mite Turbuhaler og tala

vid leekninn strax:

o Bélga i andliti, sérstaklega i kringum munninn (tungu og/eda koki og/eda erfidleikar vid ad
kyngja) eda Utbrot &samt dndunarerfidleikum (ofneemisbjigur) og/eda skyndileg
yfirliostilfinning. betta getur pytt ad pd sért med ofnaemi. Petta kemur mjég sjaldan fyrir eda hja
feerri en 1 af hverjum 1.000 sem nota lyfid.

o Skyndileg brad sog- og blisturshljod eda meadi strax eftir inndndun lyfsins. Ef pessi einkenni
koma fram skaltu hatta notkun Symbicort mite Turbuhaler strax og notadu i stadinn
innéndunarteki med bradalyfi. Hafdu strax samband vid leekninn par sem hugsanlega parf
aod breyta meoferdinni. betta kemur drsjaldan fram (hja 1 af hverjum 10.000 sem nota lyfid).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

o Hjartslattaronot (finna fyrir hjartsleettinum), skjalfti eda pu titrar. Ef petta kemur fyrir er pad
venjulega veegt og hverfur vid aframhaldandi notkun Symbicort mite Turbuhaler.

o Pruska (sveppasyking) i munni. Skoladu munninn med vatni eftir notkun Symbicort mite
Turbuhaler.

o Veeg serindi i halsi, hosti og hasi.

o Hofudverkur.

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
Eirdarleysi, kvidi eda oroleiki.

Svefntruflanir.

Svimi.

Oglesdi.

Hradur hjartslattur.

Marblettir.

Vodvakrampar.

pokusyn.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

. Utbrot, kladi.

o Berkjukrampar (samdréttur i vddvum 6ndunarveganna sem veldur 6ndunarerfidleikum).
Ef dndunarerfidleikarnir koma skyndilega fram eftir notkun Symbicort mite Turbuhaler & ad
hetta notkun Symbicort mite Turbuhaler og tala strax vid leekninn.

o Lagt gildi kaliums i bldai.

o Oreglulegur hjartslattur.



Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Depurd.

Breyting & hegdun, sérstaklega hja bérnum.

Verkir og pyngsli fyrir brjosti (hjartadng).

Haekkun & sykri (glukdsa) i bl6di.

Breyting & bragdskyni, svo sem vont bragd i munni.

Breytingar & bl6dprystingi.

Barksterar til innéndunar geta haft ahrif & edlilega framleidslu sterahormona i likamanum, sérstaklega
ef peir eru notadir i storum skémmtum i langan tima. Ahrifin geta verid:

- breyting & beinpéttni (beinpynning)

drer & auga (sky & auga)

gléka (haekkadur prystingur i auga)

- haegist & vexti barna og unglinga

- ahrif & nyrnahettur (litill kirtill vid nyrun)

Mun minni likur eru 4 ad pessi ahrif komi fram vid innéndun barkstera en vid inntoku barkstera-tafina.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Symbicort mite Turbuhaler

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni eda merkimida
inndndunarteekisins & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

o Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Symbicort mite Turbuhaler inniheldur

Virku innihaldsefnin eru budesonid og formoterolfumarattvihydrat. Hver skammtur til innéndunar
inniheldur 80 mikrégromm af budesonidi og 4,5 mikrogromm af formoterolfumarattvihydrati.
Annad innihaldsefni er mjolkursykur (sem inniheldur mj6lkurprétein).

Lysing a atliti Symbicort mite Turbuhaler og pakkningastaerdir

Symbicort mite Turbuhaler er inndndunarteeki sem inniheldur lyfid. Innéndunarduftid er hvitt ad lit.
Hvert inndndunartaeki inniheldur annadhvort 60 eda 120 skammta og er hvitt med raudu botnstykki.
Botnstykkid er med téluna 6 i blindraletri til adgreiningar fra 6drum AstraZeneca inndndunarlyfjum.

Symbicort mite Turbuhaler faest i pakkningum med 1, 2, 3, 10 eda 18 inndndunartekjum med 60 (eda
120) skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: AstraZeneca A/S, Johanne Mgllers Passage 1, 4., DK-1799 Kaupmannahéfn V,

Danmork.

Framleidandi: AstraZenenca AB, SE-151 36 Sddertélje, Svipjod.

Umbod: Vistor hf., simi: 535 7000.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

Land

Heiti og styrkleiki

Bulgaria, Grikkland, Kréatia, Kypur,
Lettland, Lithaen, Polland, RUmenia,
Slévenia, Spann, Tékkland

Symbicort Turbuhaler 80 pg/4,5 pg/inhalation

Danmérk, Island, Noregur, Svipjod,
Ungverjaland

Symbicort mite Turbuhaler
80 pg/4,5 pg/inhalation

Finnland

Symbicort Turbuhaler mite
80 ug/4.5 pg/inhalation

Frakkland, Holland, Sldvakia

Symbicort Turbuhaler 100 pg/6 pg/inhalation

Austurriki, Belgia, Luxemburg,
pyskaland

Symbicort mite Turbohaler
80 pg/4,5 pg/inhalation

Portugal Symbicort Turbohaler 80 pg/4,5 pg/inhalation
Bretland, Irland, Malta Symbicort Turbohaler 100 pg/6 pg/inhalation
italia Symbicort mite 80 pg/4,5 pg/inhalation
Eistland Symbicort Turbuhaler, 80 pg/4,5 ug

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nGvember 2023.




