SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Symbicort Turbuhaler 160 mikrégromm/4,5 mikrégromm/skammt, innéndunarduft.

2. INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammturinn sem berst Ur munnstykkinu) inniheldur virku efnin:
Budesonid 160 mikrogromm/skammt og formoterolfumarattvihydrat 4,5 mikrogromm/skammt.

Hver afmaldur skammtur inniheldur 200 mikrégromm budesonid i skammti og 6 mikrégromm
formoterolfimarattvihydrat i skammti.

Hjélparefni med pekkta verkun
Mjdlkursykurseinhydrat 730 mikrogromm i gefnum skammiti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Inndndunarduft.
Hvitt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Astmi

Symbicort Turbuhaler er &tlad til reglulegrar medferdar & astma hja fullorénum og unglingum (12ara
og eldri) pegar notkun samsetts lyfs (barksteri til innéndunar og langverkandi B,-adrenvidtakadrvi) a
vid:

- pegar ekki naest full stjorn a sjukdémnum med barksterum til innéndunar og stuttverkandi
B2-adrenvidtakadrvum til inndndunar eftir porfum

eda

- hja sjuklingum pegar full stjorn hefur nadst a sjakdémnum med baedi barksterum til
inndndunar og langverkandi p,-adrenvidtakadrvum.

Langvinn lungnateppa

Symbicort Turbuhaler er &tlad til notkunar hja fullordnum, 18 ara og eldri, til medferdar & einkennum
hja sjuklingum med langvinna lungnateppu med pvingad Gténdunarrdmmal & 1 sek(ndu (FEV:) <
70% midad vid pad sem talid er edlilegt (eftir notkun berkjuvikkandi lyfs) og med ségu um versnun
prétt fyrir reglulega medferd med berkjuvikkandi lyfjum (sja einnig kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfjagjof: Til inndndunar.



Skammtar

Astmi

Symbicort er ekki @tlad til upphafsmedferdar & astma. Skammtar efnanna sem eru i Symbicort eru
einstaklingsbundnir og parf ad laga ad alvarleika sjukdémsins. betta skal haft i huga ekki adeins pegar
medferd med samsettum lyfjum er hafin heldur einnig pegar vidhaldsskémmtum er breytt.

Ef sjaklingur parf adra samsetningu skammta en peirra sem faanlegir eru i samsettu innéndunarlyfi &
ad avisa a videigandi skammta af Bz-adrenvidtakadrvum og/eda barksterum i sitt hvoru
inndndunartaekinu.

Breyta & skammtinum i minnsta skammt sem vidheldur ahrifarikri stjorn & einkennum.

Sjuklingar eiga reglulega ad gangast undir endurmat hja lsekninum til ad sem akjosanlegasta skammti
Symbicort sé haldid. Pegar nadst hefur langtimastjorn & einkennum med minnsta radlagda
skammtinum getur naesta skrefid falid i sér ad nota eingdngu barkstera til inndndunar til reynslu.

Medferdarnalgun med Symbicort er tvipeett:

A. Vidhaldsmedferd med Symbicort: Symbicort er notad sem regluleg vidhaldsmedferd med stoku,
skjotvirku berkjuvikkandi lyfi sem bradalyfi.

B. Vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum vid einkennum (reliever therapy) med Symbicort:
Symbicort er notad sem regluleg viohaldsmedferd og eftir porfum sem svérun vid einkennum.

A. Vidhaldsmedferd med Symbicort
Radleggja & sjuklingum ad hafa avallt medferdis stakt skjotvirkt, berkjuvikkandi lyf til notkunar sem
bradalyf.

R&dlagdir skammtar:

Fullordnir (18 &ra og eldri): 1-2 skammtar til innéndunar tvisvar sinnum & sélarhring.

Vera ma ad sumir sjuklingar purfi ad hamarki allt ad 4 skammta til innéndunar tvisvar sinnum &
s6larhring.

Unglingar (12-17 ara): 1-2 skammtar til inndndunar tvisvar sinnum & sélarhring.

Venjulega pegar stjorn & einkennum hefur nadst med notkun lyfsins tvisvar sinnum & sélarhring, getur
breyting i minnsta skammtinn sem verkar falid i sér notkun Symbicort einu sinni a sélarhring pegar, ad
mati leeknisins sem avisar lyfinu, er porf & notkun langverkandi berkjuvikkandi lyfs asamt barkstera til
inndndunar til ad vidhalda stjorn.

Aukin notkun stakra skjotvirkra, berkjuvikkandi lyfja bendir til versnunar & undirliggjandi sjukdémi
og krefst endurmats a astmamedferdinni.

Born (6 ara og eldri): Leegri styrkleiki (80 mikrdgromm/4,5 mikrégromm/inndndun) er faanlegur fyrir
born 6-11 ara.

Bdrn yngri en 6 &ra: VVegna pess ad takmarkadar upplysingar liggja fyrir er Symbicort Turbuhaler ekki
&tlad til notkunar hja bornum yngri en 6 éra.

B. Vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum med Symbicort
Sjuklingar nota daglegan vidhaldsskammt af Symbicort og ad auki Symbicort eftir pérfum sem svérun
vid einkennum. Radleggja & sjuklingum ad hafa Symbicort &vallt medferdis til notkunar sem brédalyf.

Fyrir sjuklinga sem nota Symbicort sem medferd vid einkennum skulu laeknir og sjuklingur reeda
notkun Symbicort sem fyrirbyggjandi medferd gegn berkjuteppu af voldum ofnemisvaka eda
areynslu; radlogd notkun skal hafa til hlidsjonar hve oft porfin kemur fram. Ef porfin fyrir
berkjuvikkun kemur oft fram an pess ad jafnframt sé porf fyrir steerri skammt af innéndunarsterum
skal nota adra medferd vid einkennum.



Hafa & vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum vid einkennum i huga sérstaklega fyrir sjiklinga
pegar:

o stjorn astmans er 6vidunandi og tid porf er a notkun lyfs vid einkennum.

o versnun astma hefur komid fyrir sem krafdist leeknisfraedilegs inngrips.

porf er & ndnu eftirliti med skammtah&ddum aukaverkunum hja sjuklingum sem oft nota marga
skammta af Symbicort til inndndunar eftir porfum.

Radlagoir skammtar:

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri): Radlagdur vidhaldsskammtur er 2 skammtar til innéndunar
a sélarhring, annad hvort sem einn skammtur til innéndunar ad morgni og kvoldi eda 2 skammtar til
inndndunar annad hvort ad morgni eda kvoldi. Vera ma ad sumir sjuklingar purfi 2 skammta til
inndndunar tvisvar sinnum & sélarhring sem vidhaldsskammt. Sjaklingar eiga ad nota 1
vidbétarskammt til inndndunar eftir pdrfum sem svorun vid einkennum. Ef einkenni hverfa ekki eftir
nokkrar minGtur & ad nota vidbotarskammt til innéndunar. Ekki ma nota fleiri en 6 skammta til
inndndunar i hvert skipti.

Yfirleitt parf heildarsélarhringsskammturinn ekki ad vera steerri en 8 skammtar til innéndunar, p6 ma
vera ad porf sé & ad heildarsolarhringsskammtur sé allt ad 12 skammtar til innéndunar i takmarkadan
tima. Mela & sterklega med ad sjuklingar sem nota fleiri en 8 skammta & sélarhring leiti laeknis.
Endurmeta a medferd peirra og endurskoda vidhaldsmedferdina.

Born yngri en 12 &ra: Ekki er malt med notkun Symbicort vidhaldsmedferdar og medferdar eftir
p6rfum vid einkennum handa bornum.

Langvinn lungnateppa
Radlagoir skammtar:
Fullordnir: 2 skammtar til inndndunar tvisvar sinnum & sélarhring.

Almennar upplysingar

Sérstakir sjuklingahépar:

Ekki parf ad breyta skommtum handa éldrudum sjuklingum. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um
notkun Symbicort handa sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Vegna pess ad brotthvarf
budesonids og formoterols verdur adallega med umbrotum i lifur ma blast vid aukinni Gtsetningu hja
sjuklingum med alvarlega skorpulifur.

Lyfjagjof

Leidbeiningar um rétta notkun Symbicort Turbuhaler:

Symbicort Turbuhaler er inndndunardrifid, sem pydir ad pegar sjuklingurinn andar ad sér i gegnum
munnstykkid, fylgir lyfid inndéndunarloftinu ofan i 6ndunarvegina.

Athugid: Mikilveegt er ad leidbeina sjuklingi um:

o ad lesa fylgisedilinn vandlega

o ad anda djupt og kroftuglega ad sér i gegnum munnstykkid til ad tryggja ad sem mest af
skammtinum berist til lungna

o ad anda aldrei fra sér i gegnum munnstykkid

o ad setja lokid aftur & eftir notkun

o ad skola munninn med vatni eftir inndndun vidhaldsskammtsins til ad lagmarka haettu &

prusku i munnkoki. Ef pruska i munnkoki kemur fram eiga sjuklingar einnig ad skola
munninn med vatni eftir innéndun skammta eftir porfum

Vera ma ad sjuklingurinn finni hvorki bragd né verdi ad 6dru leyti var vid lyfid pegar Symbicort
Turbuhaler inndndunartaekid er notad vegna pess hve litid magn af lyfi er i hverjum skammti.

4.3 Frabendingar



Ofnaemi fyrir virku efnunum eda hjalparefninu sem talid er upp i kafla 6.1 (mjolkursykri, sem
inniheldur orlitid magn af mjélkurpréteinum).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skammtaradleggingar

Hafa ma i huga ad minnka skammt Symbicort smam saman pegar nadst hefur stjorn a einkennum
astmans. Mikilvaegt er ad fram fari reglulegt endurmat hja sjaklingum pegar dregid er ir medferd.
Nota & minnsta arangursrika skammt Symbicort (sja kafla 4.2).

Radleggja & sjuklingum ad hafa &vallt medferdis inndndunarstauk til notkunar i bradatilvikum, annad
hvort Symbicort (fyrir sjuklinga med astma sem nota Symbicort sem vidhaldsmedferd og medferd eftir
poérfum vid einkennum) eda stakt, skjotvirkt berkjuvikkandi lyf (fyrir sjaklinga sem adeins nota
Symbicort til vidhaldsmedferdar).

Minna & sjuklinga ad nota vidhaldsskammtinn af Symbicort eins og leeknir hefur avisad, einnig pegar
einkenni eru ekki til stadar.

Til pess ad lagmarka hattu & candidasykingu i munnkoki (sja kafla 4.8) & ad leidbeina sjuklingum um
ad skola munn med vatni eftir innéndun vidhaldsskammtsins. Ef pruska i munnkoki kemur fram eiga
sjuklingar einnig ad skola munninn med vatni eftir skammta til innéndunar eftir porfum.

Mzelt er med ad skammtar séu minnkadir smam saman pegar medferd er hett og ekki & ad heetta
medferd skyndilega. EKKki skal ihuga ad hetta algjdrlega notkun inndndunarstera nema ad timabundid
sé porf a pvi til ad stadfesta sjukddémsgreiningu astma.

Versnun sjukdéms

Alvarlegar astma-tengdar aukaverkanir og versnanir geta komid fram medan & medferd med
Symbicort stendur. Segja a sjuklingum ad halda medferd afram en leita laeknis ef ekki naest stjérn a
einkennum astmans eda pau versna eftir ad notkun Symbicort er hafin.

Ef sjuklingur telur ad medfero skili ekki viounandi &rangri eda notar meira en stersta radlagdan
skammt af Symbicort, skal hann leita laeknis (sja kafla 4.2). Skyndileg og &framhaldandi versnun &
stjorn astma eda langvinnrar lungnateppu getur verid lifsheaettuleg og brynt er ad medferd sjuklingsins
sé endurmetin. I slikum tilvikum skal hafa i huga porf & aukinni medferd med barksterum, t.d. med
barksterum til inntéku til skamms tima eda syklalyfjamedferd ef syking er til stadar.

Hvorki ma hefja notkun Symbicort hja sjuklingum medan & versnun stendur, né ef peir hafa marktaekt
versnandi astma eda astma sem versnar skyndilega.

Skipt frd medferd til inntéku
Ef minnsta astaeda er til ad atla ad starfsemi nyrnahettna sé skert eftir fyrri medferdir med stera til
inntoku, skal geeta varadar pegar skipt er i medferd med Symbicort.

Avinningur medferdar med budesonidi til innéndunar lagmarkar venjulega porf & sterum til inntéku,
en hja sjuklingum sem eru ad hetta ad nota stera til inntoku getur haettan & skertri starfsemi
nyrnahettna varad i toluverdan tima. bad getur tekid téluverdan tima fyrir starfsemi nyrnahettna ad
feerast aftur i fyrra horf eftir ad medferd med sterum til inntdku er heett og pvi geta peir sjuklingar, sem
h&dir eru sterum til inntdku, sem skipta yfir i medferd med budesonid til innéndunar, verid i haettu &
skertri starfsemi nyrnahettna i téluverdan tima. I slikum tilvikum & ad fylgjast reglulega med starfsemi
undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-6xuls (hypothalamic-pituitary-adrenal axis (HPA axis)).

Medan verid er ad skipta frd& medferd med sterum til inntoku yfir i medferd med Symbicort Turbuhaler
dregur ur alteekum steradhrifum sem geta komid fram sem ofnaemis- eda lidbolgueinkenni eins og
nefslimubolga, exem og vodva- og lidverkir. Hefja skal sérteeka medferd vid pessum einkennum. Hafa
skal i huga alteek ahrif skorts & sykurhrifandi barksterum ef fram koma einkenni eins og preyta,



hofudverkur, 6gledi og uppkdst po pad sé sjaldgaeft. I slikum tilvikum er stundum naudsynlegt ad auka
skammt sykurhrifandi barkstera til inntoéku timabundid.

Hjélparefni

Symbicort Turbuhaler inniheldur mjélkursykurseinhydrat (<1 mg/innéndun). betta magn hefur
venjulega ekki vandamal i for med sér hja einstaklingum med mjélkursykursépol. Hjalparefnid
mjolkursykur inniheldur 6rlitid magn af mjoélkurproteinum sem geta valdid ofneemisvidbrogdum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Fordast & samhlidanotkun med itraconazoli, ritonaviri eda 6drum 6flugum CYP3A4 hemlum (sja
kafla 4.5). Ef pad er ekki mogulegt & timi & milli pess sem lyfin eru notud ad vera eins langur og unnt
er. Hja sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 hemla er ekki malt med notkun Symbicort sem
vidhaldsmedferdar og medferdar eftir porfum vid einkennum.

Geeta skal varudar vid sérstaka sjukdoma

Geeta skal varudar vid notkun Symbicort handa sjuklingum med skjaldvakaohéf, kromfiklagexli
(phaeochromocytoma), sykursyki, 6medhondlada blodkaliumlaekkun, ofvaxtarhjartavodvakvilla med
teppu, sjalfvakta nedandsaedarprong (idiopathic subvalvular aortic stenosis), alvarlegan haprysting,
slageedagulp eda adra alvarlega hjarta- og &dasjukdoéma, eins og blédpurrdarhjartasjukdom,
hradsléattartruflanir eda alvarlega hjartabilun.

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med lengingu & QTc-bili. Formoterol getur valdid lengingu &
QTc-hili.

Heetta a alvarlegri blodkaliumlakkun er hugsanleg eftir stora skammta af 3,-adrenvidtakadrvum.
Samhlidamedferd med Br-adrenvidtakadrvum og lyfjum sem geta valdid blodkaliumlzekkun eda auka
ahrif blodkaliumlakkunar t.d. xantin-afleidur, sterar og pvagreesilyf geta aukid hugsanleg
blédkaliumlaekkandi ahrif B,-adrenvidtakadrva. Melt er med ad sérstakrar varudar sé geett vid
Ostddugan astma pegar notkun skjotvirks berkjuvikkandi lyfs er breytileg, vid bradan alvarlegan astma
par sem sarefnisskortur getur aukid heettuna og i 6drum tilvikum pegar likur & bl6dkaliumlaekkun eru
auknar. Melt er med eftirliti med kaliumgildum i sermi vid pessar kringumsteedur.

Eins og vid & um alla B,-adrenvidtakadrva, & ad hafa i huga ad auka tidni blodsykursmeelinga hja
sykursjukum.

Endurmeta skal porf og skammta af barksterum til innéndunar hja sjaklingum med virka eda 6virka
lungnaberkla, sveppa- eda veirusykingar i 6ndunarvegum.

Alteek ahrif

Alteek ahrif geta komid fram vid notkun hvada barkstera til inndndunar sem er, sérstaklega pegar storir
skammtar eru notadir i langan tima. pessi ahrif koma miklu sidur fram vid medferd til innéndunar
heldur en vid notkun barkstera til inntéku. Hugsanleg alteek ahrif eru m.a. Cushingsheilkenni, einkenni
Cushingsheilkennis, bealing nyrnahettna, seinkun a vexti hja bérnum og unglingum, minnkud
steinefnapéttni i beinum, drer og glaka og sjaldnar, ymsar salfraedilegar breytingar og breytingar &
hegdun, p.m.t. skynhreyfiofvirkni (psychomotor hyperactivity), svefntruflanir, kvidi, punglyndi eda
arasargirni (sérstaklega hja bérnum) (sja kafla 4.8).

Hafa skal i huga hugsanleg ahrif & beinpéttni sérstaklega hja sjuklingum sem nota stéra skammta i
langan tima og sem hafa adra ahettupeetti fyrir beinpynningu. Langtima rannséknir & ahrifum
budesonids til inndndunar hja bérnum sem fengu ad medaltali 400 mikrogromm (afmeeldur skammtur)
a solarhring og fullordnum sem fengu 800 mikrdgromm (afmaeldur skammtur) & sélarhring hafa ekki
bent til neinna markteekra ahrifa 4 steinefnapéttni beina. Ekki liggja fyrir upplysingar um ahrif
Symbicort i sterri skdmmtum.

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid altaeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur fer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad



meta mogulegar astedur, p.m.t. drer, gladka eda sjaldgeefir sjukdémar & bord vid midleegan vessandi
&0u- og sjonukvilla, sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Starfsemi nyrnahettna
Vidbotarmedferd med sterum til inntoku eda budesonidi til inndndunar & ekki ad stodva skyndilega.

Langtimamedferd med stérum skdmmtum af barksterum til inndndunar, sérstaklega skémmtum sem
eru steerri en radlagadir skammtar, getur einnig valdid kliniskt marktaekri beaelingu nyrnahettna. bess
vegna skal ihuga viobdtarmedferd med barksterum til inntoku & alagstimabilum t.d. vid slema sykingu
eda fyrir valdar skurdadgerdir (elective surgery). Ef steraskammtar eru minnkadir mjoég sndggt pa
getur pad leitt til brddrar nyrnabilunar. Einkenni og teikn bradrar nyrnabilunar geta verid 61jés en geta
m.a. verio lystarleysi, kvidverkir, pyngdartap, preyta, htfudverkur, 6gledi, uppkdst, skert medvitund,
krampar, bl6dprystingsfall og blodsykurslaekkun.

Oveentur berkjukrampi

Eins og vid & um onnur lyf til inndndunar getur komid fram dvantur berkjukrampi med auknu hvaesi
0g madi strax eftir inndndun skammts. Ef sjuklingurinn finnur fyrir vaentum berkjukrampa skal hetta
medferd strax, meta astand sjuklings og veita annars konar medferd ef naudsyn krefur. Skjotvirk
berkjuvikkandi Iyf til innéndunar verka fljott vid éventum berkjukrampa og hann & ad medhdéndla an
tafar (sja kafla 4.8).

Born

Mzelt er med ad fylgst sé reglulega med had barna sem fa langvarandi medferd med barksterum til
inndndunar. Ef heegist & vexti & ad endurmeta medferdina med pad ad markmidi ad minnka skammtinn
af barkstera til inndndunar i minnsta skammt sem nagir til ad halda astmaeinkennum nidri, ef
mogulegt er. Meta skal vandlega avinning af barkstera medferd 4 méti hugsanlegri haettu &
vaxtarbelingu. Auk pess skal meta hvort visa eigi sjoklingnum til barnalaeknis sem er sérfreedingur i
ondunarsjukdémum.

Takmarkadar upplysingar dr langtima rannséknum gefa til kynna ad flest bérn og unglingar sem fa
medferd med budesonidi til inndndunar muni ad lokum n& edlilegri had sinni (target height) vid
fullordinsaldur. Samt sem adur hefur sést ad litillega og timabundid getur haegt & vexti i upphafi (um
pad bil 1 cm). betta kemur venjulega fram a fyrsta ari medferdar.

Sjuklingar med langvinna lungnateppu

Engar upplysingar ar kliniskum rannséknum med Symbicort Turbuhaler eru til fyrir sjaklinga med
langvinna lungnateppu med FEV: fyrir notkun berkjuvikkandi lyfs meira en 50% af pvi sem talid er
edlilegt og med FEV; eftir notkun berkjuvikkandi lyfs minna en 70% af pvi sem talio er edlilegt (sja
kafla 5.1).

Aukin tidni lungnabdlgu, par & medal lungnabdlgu sem krefst innlagnar & sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til inndndunar. Einhverjar visbendingar eru
um aukna hetta 4 lungnabo6lgu med staekkandi steraskammti en pad hefur ekki verid synt fram & pad
med sannfeerandi hatti i 61lum rannséknum.

Engar afgerandi kliniskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
inndndunar hvad vardar umfang hettunnar & lungnabdlgu.

Leeknar skulu vera & verdi gagnvart hugsanlegri lungnabolgu hja sjaklingum med langvinna
lungnateppu par sem Klinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnunar langvinnrar
lungnateppu.

Ahzttupzttir lungnabdlgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, hakkadur
aldur, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vegna lyfjahvarfa

Liklegt er ad 6flugir hemlar CYP3A4 (t.d. ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
clarithromycin, telithromycin, nefazodon og HIV-proéteasahemlar) haekki plasmagildi budesonids og
fordast skal samhlidagjof. Ef pad er ekki haegt skal hafa bilid milli téku hemils og budesonids eins
langt og haegt er (sja kafla 4.4). Ekki er maelt med notkun Symbicort sem vidhaldsmedferdar og
medferdar vid einkennum eftir porfum hja sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 hemla.

Oflugi CYP3A4 hemillinn ketoconazol, 200 mg & sélarhring, haekkadi plasmagildi budesonids til
inntdku sem gefid var samhlida (3 mg stakur skammtur) ad medaltali 6-falt. Pegar ketoconazol var
gefio 12 Kist. eftir toku budesonids var aukningin ad medaltali einungis 3-féld sem synir ad ef lyfin eru
gefin adskilin getur pad dregid ur haekkun & plasmagildum. Takmarkadar upplysingar um pessa
vixlverkun fyrir budesonid i storum skdmmtum til innéndunar gefa til kynna ad marktek haekkun &
plasmagildum (ad medaltali fjorfjold) geti att sér stad ef itraconazol, 200 mg einu sinni & sélarhring, er
gefio samhlida budesonidi til innéndunar (1.000 mikrog stakur skammtur).

Milliverkanir vegna lyfhrifa
Beta-adrenvirkir blokkar geta dregid Ur eda hamlad verkun formoterols. bvi & ekki ad nota Symbicort
asamt beta-adrenvirkum blokkum (p.m.t. augndropum) nema bryna naudsyn beri til.

Samhlidgamedferd med kinidini, disopyramidi, procainamidi, fenotiazinum, andhistaminum
(terfenadini) og prihringlaga punglyndislyfjum getur valdid lengingu & QTc-bili og aukid heettu &
sleglaslattarglopum.

Auk pess geta L-Dopa, L-tyroxin, oxytosin og alkohol skert pol hjartans gagnvart Bo-adrenvirkum
lyfjum.

Samhlidgamedferd med mondaminoxidasahemlum par med téldum lyfjum med svipada eiginleika eins
og furazolidon og procarbazin getur framkallad haprysting.

Aukin hetta er & hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem fa samtimis sveefingu med halégeneruéum
kolvetnum.

Samhlidanotkun annarra beta-andrenvirkra lyfja eda andkélinvirkra lyfja getur haft samleggjandi
berkjuvikkandi verkun.

Blodkaliumlaekkun getur aukid tilhneigingu til hjartslattartruflana hjé sjuklingum sem fa medferd med
hjartaglykdsioum.

Bléokaliumlaekkun getur komid fram af voldum medferdar med beta,-6rva og hugsanlegt er ad hun
aukist vio samhlidamedferd med xantinafleioum, barksterum og pvagrasilyfjum (sja kafla 4.4).

Ekki hefur ordid vart vid milliverkanir budesonids og formoterols vid 6nnur lyf sem notud eru til
medferdar & astma.

Born
Milliverkanarannsoknir hafa eingdngu verid framkveemdar hjé fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar Kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun Symbicort eda samhlidamedferdar med formoteroli

og budesonidi & medgongu. Nidurstédur ur rannséknum a proska fésturvisa og fostra hja rottum syna
ekki merki um nein vidbotarahrif af samsetningunni.
Fullnzgjandi upplysingar um notkun formoterols handa pungudum konum liggja ekki fyrir.
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I dyrarannsoknum hefur formoterol valdid aukaverkunum i rannsoknum & @xlun vid mjog mikla
alteeka Utsetningu (sja kafla 5.3).

Upplysingar um u.p.b. 2.000 punganir par sem lyfid var notad benda ekki til aukinnar heettu &
vanskopun tengdri notkun budesonids til innéndunar. I dyrarannsoknum hefur verid synt fram 4 ad
sykursterar geta valdid vanskopun (sja kafla 5.3). Oliklegt er ad petta hafi pydingu fyrir menn vid
notkun radlagdra skammta.

Dyrarannséknir hafa einnig synt fram a ad aukid magn sykurstera fyrir faedingu & patt i aukinni haettu &
vaxtarseinkun fosturs i legi, hjarta- og e@dasjukdomum vid fullordinsaldur og varanlegum breytingum
a sykursteravidtakapéttni, umsetningu taugabodefna og hegdun vid Utsetningu sem er laegri en
skammtabilid sem veldur vansképun.

Adeins & ad nota Symbicort & medgongu pegar veentanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg
heetta. Nota & minnsta skammt budesonids sem parf til ad vidhalda vidunandi stjorn astmans.

Brjostagjof

Budesonid skilst at i brjéstamjdlk. Hins vegar er ekki buist vid ad pad hafi nein ahrif &
brjostmylkinginn ef notadir eru radlagdir skammtar. EKki er vitad hvort formoterol berist i
brjostamjolk. 1 rottum hefur greinst litid magn af formoteroli i mjélk. Einungis 4 ad ihuga notkun
Symbicort handa konum med barn & brjésti ef vaentanlegur avinningur modur vegur pyngra en
hugsanleg hatta fyrir barnid.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif budesonids & frjésemi. Rannsoknir med formoteroli
& exlun hja dyrum hafa bent til litilshattar minnkunar & frjosemi karlkyns rotta vid mikla alteeka
Gtsetningu (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Symbicort hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

par sem Symbicort inniheldur badi budesonid og formoterol, getur sama mynstur aukaverkana komid
fram og greint hefur verio fra vio notkun pessara efna. Ekki hefur sést aukin tidni aukaverkana eftir
samhlidanotkun pessara tveggja efnasambanda. Algengustu aukaverkanirnar sem tengjast lyfinu eru
pekktar aukaverkanir vegna lyfhrifa 3,-adrenvidtakadrva, eins og skjélfti og hjartslattaronot. baer eru
yfirleitt vaegar og hverfa venjulega innan nokkurra daga.

Aukaverkanir sem tengdar hafa verid budesonidi eda formoteroli eru taldar upp hér a eftir, flokkadar
eftir liffeerakerfum og tioni. Tioni er skilgreind sem: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til

< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 1l

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun

Sykingar af véldum sykla | Algengar Candidasykingar i munnkoki.

og snikjudyra Lungnabolga (hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu)

Onamiskerfi Mjog sjaldgeefar Tafarlaust og sidbuid ofnemi svo sem utbrot,
ofsakladi, kl&oi, hudbdlga, ofnemisbjagur
(angioedema) og bradaofnaemi.

Innkirtlar Koma drsjaldan fyrir | Cushingheilkenni, baling & nyrnahettum,
minnkadur voxtur, minnkud beinpéttni

Efnaskipti og n&ring Mjbg sjaldgeefar Blodkaliumlaekkun.

Koma érsjaldan fyrir | Bl6dsykurshaekkun.




Gedraen vandamal

Sjaldgeefar

Arésargirni, skynhreyfiofvirkni (psychomotor
hyperactivity), kvidi, svefntruflanir.

Koma dérsjaldan fyrir

punglyndi, hegdunartruflanir (adallega hja
bérnum)

Taugakerfi Algengar Hofudverkur, skjalfti.
Sjaldgeefar Sundl.
Koma oérsjaldan fyrir | Truflanir a bragdskyni.
Augu Sjaldgeefar pokusyn (sjé kafla 4.4)
Koma drsjaldan fyrir | Drer 4 auga og gléka
Hjarta Algengar Hjartslattaronot.
Sjaldgeefar Hradtaktur.
Mjdg sjaldgaefar Hjartslattartruflanir, t.d. gattatif,
ofanslegilshradtaktur, aukaslagbil
(extrasystoles)
Koma dérsjaldan fyrir | Hjartaéng. Lenging QTc-bils
FAEodar Koma ¢rsjaldan fyrir | Breytingar & blédprystingi.
Ondunarfzri, brjdsthol Algengar Veeg erting i halsi, hosti, raddtruflun p.m.t.
0g midmaeti haesi.
Mjog sjaldgaefar Berkjukrampar.
Meltingarfeaeri Sjaldgeefar Ogledi.
H06 og undirhud Sjaldgaefar Marblettir.
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar VHdvakrampar.

Candidasyking i munnkoki stafar af lyfjaleifum. Haegt er ad minnka hattuna & candidasykingu med
pvi ad upplysa sjuklinginn um mikilvaegi pess ad skola munninn med vatni eftir hvern
vidhaldsskammt. Candidasyking i munnkoki svarar venjulega vel stadbundinni sveppaeydandi
medferd an pess ad haetta purfi medferd med barksterum til inndndunar. Ef pruska i munnkoki kemur
fram eiga sjuklingar einnig ad skola munninn med vatni eftir innéndun skammta eftir porfum.

Eins og vid & um onnur inndndunarlyf getur érsjaldan komid fram dveentur berkjukrampi (kemur fram
hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum) med auknu sog- og blisturshljéoi og madi strax eftir
innéndun skammts. Skjotvirkt berkjuvikkandi lyf verkar fljott vid 6vaentum berkjukrampa og hann &
ad medhondla tafarlaust. Heetta skal medferd med Symbicort strax, meta astand sjuklings og hefja
annars konar medferd ef naudsyn krefur (sja kafla 4.4).

Vioteek ahrif geta komid fram vid notkun barkstera til innéndunar, sérstaklega pegar stérir skammtar
eru notadir i langan tima. pessi ahrif koma miklu sidur fram vid medferd til inndndunar en vid notkun
barkstera til inntéku. Hugsanleg vidtaek ahrif eru m.a. Cushingsheilkenni, einkenni
Cushingsheilkennis, baling nyrnahettna, seinkun & vexti hja bornum og unglingum, minnkud
beinpéttni, drer og gléka. Einnig getur komid fram aukid naemi fyrir sykingum og skert geta til ad
takast & vid streitu. Ahrifin eru sennilega h4d skammti, lengd medferdar, samhlidanotkun stera og fyrri
steramedferd.

Medferd med Po-adrenvidtakadrvum getur valdid haekkun & blédgildum insulins, frirra fitusyra,
glyserdls og ketdéna.

Born
Melt er med ad fylgst sé reglulega med had barna sem f4 langvarandi medferd med barksterum til
inndndunar (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



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

49 Ofskdmmtun

Ofskémmtun formoterols myndi liklega valda &hrifum sem eru einkennandi fyrir .-adren-
vidtakaorva: Skjalfti, hofudverkur, hjartslattaronot. Einkenni sem greint hefur verid fré i einstaka
tilvikum eru hradtaktur, bl6dsykurshaekkun, blodkaliumlakkun, lengt QTc-bil, hjartslattartruflanir,
0gledi og uppkdst. Veita ma studningsmedferd og medferd eftir einkennum. 90 mikrdg skammtur sem
gefinn var & premur Kist. sjaklingum med bréda berkjuteppu gaf ekki til kynna ad hafa pyrfti &hyggjur
hvad vardar oryggi.

Brad ofskdmmtun med budesonidi, jafnvel i mjog storum skdmmtum, er ekki talin kliniskt vandamal.
Séu ad stadaldri notadir storir skammtar geta komid fram almenn ahrif sykurstera, t.d.
barksteraofvirkni og nyrnahettubzling.

Ef heetta verdur medferd med Symbicort vegna ofskdmmtunar formeoterols innihalds lyfsins parf ad
hafa i huga radstafanir um videigandi medferd med barksterum til innéndunar.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum i éndunarvegi: Adrenvirk Iyf til inndndunar.
ATC flokkur: R 03 AK 07

Verkunarhattur og lyfhrif

Symbicort inniheldur formoterol og budesonid, sem hafa mismunandi verkunarhatt og syna
samleggjandi ahrif vid ad draga Ur versnun astma. Vegna sérstakra eiginleika budesonids og
formoterols er haegt ad nota samsetninguna annadhvort sem vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum
vid einkennum, eda sem vidhaldsmedferd vid astma.

Budesonid

Budesonid er sykursteri sem vid inndndun hefur skammtahéada, bolgueydandi verkun i éndunarvegi,
sem dregur Ur einkennum og faekkar tilvikum um versnun astmans. Budesonid til inndndunar veldur
feerri alvarlegum aukaverkunum en barksterar til inntoku. Nakvemur verkunarhattur sem veldur
bélgueydandi ahrifum sykurstera er ekki pekktur.

Formoterol

Formoterol er sérhaefour Bo-adrenvidtakadrvi sem vid inndndun veldur skjotri og langverkandi slokun
a sléttum voovum i berkjum sjuklinga med afturkraefa teppu i dndunarvegum.

Berkjuvikkandi ahrifin eru skammtahéad og hefjast innan 1-3 min. Verkunarlengd &hrifanna er a.m.k.
12 klst. eftir stakan skammt.

Verkun og 0ryqgi

Astmi

Klinisk verkun budesonid/formoterol vidhaldsmedferdar:

Kliniskar rannsoknir hja fulloronum hafa synt ad viobot formoterols vid budesonid beetti
astmaeinkenni, lungnastarfsemi og dré r versnun astmans. I tveimur 12 vikna ranns6knum voru ahrif
budesonids/formoterols & lungnastarfsemi jofn notkun budesonids og formoterols hvoru fyrir sig og
meiri en fyrir budesonid eitt og sér. Notadur var skjotvirkur Bz-adrenvidtakadrvi eftir pérfum i 6llum
medferdardrmum. Engin merki voru um agd ahrif gegn astma minnkudu med timanum.

Gerdar hafa verid tveer 12 vikna rannsoknir hja bérnum, par sem 265 born & aldrinum 6-11 &ra fengu
medferd med vidhaldsskammti budesonids/formoterols (2 skammtar til inndndunar af

80 mikrégromm/4,5 mikrégromm/inndndun tvisvar sinnum & sélarhring) og skjotvirkum
Bo-adrenvidtakadrva eftir porfum. I badum rannséknum batnadi lungnastarfsemi og medferdin poldist
vel i samanburdi vido samsvarandi skammt af budesonidi einu sér.
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Klinisk verkun vighaldsmedferdar og medferdar eftir porfum vid einkennum med
budesonid/formoterol:

Alls 12.076 sjuklingar med astma toku patt i 5 tviblindum rannséknum & verkun og 6ryggi (4.447
fengu slembada budesonid/formoterol vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum vid einkennum) i 6
eda 12 manudi. Krafa var gerd um ad sjuklingarnar vaeru med einkenni pratt fyrir notkun sykurstera til
inndndunar.

Fram kom ad vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum vid einkennum med budesonidi/formoteroli
syndi tolfraedilega markteaeka faekkun & alvarlegri versnun sem hafdi kliniska pydingu umfram
samanburdarmedferdir i 6llum rannsoknunum 5. bar med talid er samanburdur vid
budesonid/formoterol med steerri vidhaldsskammti dsamt terbutalini sem medferd eftir porfum vid
einkennum (rannsékn 735) og budesonid/formoterol par sem vidhaldsskammtur var s sami asamt
annad hvort formoteroli eda terbutalini sem medferd eftir pérfum vid einkennum (rannsékn 734)
(tafla 2).

I ranns6kn 735 voru lungnastarfsemi, stjorn & einkennum og medferd eftir pérfum vid einkennum
svipud hja 6llum medferdarhdpum. 1 rannsokn 734 dré ar einkennum og medferd vid einkennum eftir
pérfum og lungnastarfsemi batnadi, borid saman vid badar samanburdarmedferdirnar.

Samanlagt i rannséknunum 5 purftu sjuklingar sem fengu vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum
vid einkennum med budesonidi/formoteroli ad medaltali ekki ad nota lyfid til innéndunar eftir pérfum
vid einkennum 57% af medferdardégunum. Engin merki voru um polmyndun med timanum.

Tafla 2 Yfirlit yfir alvarlega versnun i kliniskum ranns6knum
Rannsokn Medferdarhdpar N Alvarleg versnun?
Nr.
Lengd
Tilvik Tilvik/sjukling
aar
Rannsokn | Budesonid/formoterol 160/4,5 pg bd + eftir 1.103 | 125 0,23°
735 porfum
6 manudir | Budesonid/formoterol 320/9 pg bd + 0,4 mg 1.099 | 173 0,32
terbutalin eftir porfum
Salmeterol/fluticason 2 x 25/125 ugbd + 0,4 mg | 1.119 | 208 0,38
terbutalin eftir porfum
Rannsokn Budesonid/formoterol 160/4,5 pg bd + eftir 1.107 | 194 0,19°
734 porfum
12 manudir | Budesonid/formoterol 160/4,5 pgbd + 4,5 ug 1.137 | 296 0,29
formoterol eftir porfum
Budesonid/formoterol 160/4,5 pg bd + 0,4 mg 1.138 | 377 0,37
terbutalin eftir porfum
a Medferd med innldgn & sjukrahis/bradamottdku eda medferd med sterum til inntdku.
b Lakkun & tidni versnunar er tolfredilega marktek (P gildi <0,01) fyrir badar samanburdarmedferdirnar.

Synt var fram & sambeerilega verkun og 6ryggi hja unglingum og fullordnum i 6 tviblindum
rannsoknum, p.e. rannsoknirnar fimm sem nefndar eru hér ad ofan og vidbo6tarrannsékn par sem
notadur var steerri vidhaldsskammtur af 160/4,5 mikrégromm, tveir skammar til innéndunar tvisvar
sinnum & sélarhring. Matid var byggt & samtals 14.385 astmasjuklingum, par af 1.847 unglingum.
Fjoldi unglinga sem ték meira en 8 skammta til inndndunar ad minnsta kosti einn dag sem hluti af
vidhaldsmedferd og medferd eftir porfum vid einkennum med budesonidi/formoteroli var
takmarkadur, og slik notkun var fatid.

I 2 63rum ranns6knum par sem sjaklingur leitudu leeknis vegna bradra astmaeinkenna veitti

budesonid/formoterol hrada og ahrifarika verkun gegn berkjuteppu svipada og fyrir salbutamol og
formoterol.
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Langvinn lungnateppa

I tveimur 12 méanada rannsoknum voru metin ahrif & lungnastarfsemi og tidni versnunar (skilgreind
sem fjoldi timabundinna medferda med sterum til inntoku og/eda timabundinna medferda med
syklalyfjum og/eda innlagna a sjukrahus) hja sjuklingum med i medallagi alvarlega til alvarlega
lungnateppu. Skilyrdi fyrir patttoku i ba&dum rannséknunum var ad FEV fyrir notkun berkjuvikkandi
lyfs veeri minna en 50% af pvi sem talid er edlilegt. Midgildi FEV; eftir notkun berkjuvikkandi lyfs vid
innkomu i rannséknirnar var 42% af pvi sem talid er edlilegt.

Marktaekt dro ar medalfjolda versnana & ari (eins og skilgreind hér ad ofan) vid medferd med
budesonid/formoterol i samanburdi vid medferd med formoteroli einu og sér eda lyfleysu
(medalhlutfall var 1,4 samanborid vid 1,8-1,9 i hopunum sem fengu lyfleysu/formoterol).

Medalfjoldi daga & medferd med barksterum til inntoku fyrir hvern sjakling & 12 ménada timabili
feekkadi litillega i budesonid/formoterol hépnum (7-8 dagar/sjukling/ar samanborid vid 11-12 daga hja
lyfleysuhdpnum og 9-12 daga hja formoterol hépnum). Hvad vardar breytingar 4 lungnastarfsemi s.s.
FEV: reyndist budesonid/formoterol ekki betra en medferd med formoteroli einu sér.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Synt hefur verid ad fost skammtasamsetning budesonids og formoterols og samsvarandi lyf, sem
innihalda einungis annad efnid, eru jafngild hvad vardar adgengi (bioequivalent) ad pvi er vardar
alteeka Utsetningu fyrir baedi budesonidi og formoteroli. bratt fyrir pad sést litilshattar aukning &
kortis6lbalingu eftir notkun fastrar skammtasamsetningar samanborid vid lyf sem innihalda eingdngu
annad efnid. Munurinn er ekki talinn hafa ahrif & kliniskt 6ryggi.

Engar visbendingar voru um milliverkanir i tengslum vid lyfjahvorf budesonids og formoterols.

Lyfjahvorf hvors efnis um sig voru sambeerileg eftir notkun budesonids og formoterols annad hvort i
sitt hvoru lagi eda sem Symbicort Turbuhaler. Fyrir budesonid var flatarmal undir blddpéttniferli
(AUC) adeins staerra, frasogshradi aukinn og hamarksplasmapéttni harri eftir notkun samsetta lyfsins.
Fyrir formoterol var hamarksplasmapéttni svipud og eftir notkun samsetta lyfsins. Frasog eftir
inndndun budesonids er hratt og plasmapéttni neer hdmarki innan 30 min. fra innéndun.

I rannséknum hefur komid fram ad medalmagn af budesonidi sem berst til lungna eftir inndéndun ar
innéndunartaekinu er & bilinu 32% til 44% af gefnum skammti. Altaekt adgengi er um 49% af gefnum
skammti. Hja bérnum 6-16 ara er pad magn lyfs sem berst til lungna & sama bili og hja fullordnum
fyrir sama skammt en plasmapéttni var ekki akvordud.

Frasog eftir inndndun formoterols er hratt og plasmapeéttni ner hamarki innan 10 min. fra inndndun.
I rannséknum hefur komid fram ad medalmagn af formoteroli sem berst til lungna eftir innéndun ur
inndndunartaeki er & bilinu 28% til 49% af gefnum skammti. Altekt adgengi er um 61% af gefnum
skammti.

Dreifing og umbrot

Um 50% af formoteroli er bundid plasmaproteinum og um 90% af budesonidi. Dreifingarrimmal er
um 4 I/kg fyrir formoterol og 3 I/kg fyrir budesonid. Formoterol verdur dvirkt vegna samtengingar
(virk O-metylsvipt og formylsvipt umbrotsefni myndast sem yfirleitt er litid & sem 6virk samtengd
efni). Vid fyrstu umferd um lifur umbrotnar budesonid ad verulegu leyti (um 90%) i umbrotsefni med
litla sykursteravirkni. Sykursteravirkni helstu umbrotsefnanna, 6-beta-hydroxy-budesonids og 16-alfa-
hydroxy-prednisolons, er minni en 1% af virkni budesonids. Ekkert bendir til milliverkana vegna
umbrota eda tilfeerslu milli formoterols og budesonids.

Brotthvarf

Steersti hluti formoterols skammts er umbrotinn i lifur og sidan fylgir brotthvarf um nyru.

Eftir inndndun, skilst 8% til 13% af gefnum skammti formoterols Gt & 6breyttu formi med pvagi.
Altek uthreinsun formoterols er mikil (um 1,4 I/min.) og lokahelmingunartimi brotthvarfs er ad
medaltali 17 klst.
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Brotthvarf budesonids er med umbrotum sem eru adallega eru hvétud af ensiminu CYP3A4.
Brotthvarf umbrotsefna budesonids er i pvag a 6breyttu formi eda sem samtengingar.

Einungis hverfandi magn af dbreyttu budesonidi hefur greinst i pvagi.

Alteek uthreinsun budesonids er mikil (um 1,2 I/min.) og helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma eftir
notkun i blazed er ad medaltali 4 Kist.

Lyfjahvorf budesonids og formoterols hja sjiklingum med nyrnabilun eru ekki pekkt.
Utsetning fyrir budesonidi og formoteroli getur verio meiri hja sjuklingum med lifrarsjukdém.

Linulegt/dlinulegt samband
Alteek utsetning fyrir baedi budesonidi og formoteroli er i linulegu sambandi vid gefinn skammt.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir sem sést hafa i dyrarannsoknum med budesonidi og formoteroli, notud i samsetningu
eda i sitt hvoru lagi, voru ahrif sem fylgja yktri lyfjafreedilegri virkni.

I rannséknum & a&xlun hja dyrum hefur verid synt fram & ad barksterar eins og budesonid valdi
vanskopun (klofnum goém, vanskdpun a beinagrind). bessar nidurstodur dyrarannsékna virdast po ekki
hafa pydingu fyrir menn pegar radlagdir skammtar eru notadir. Rannsoknir med formoteroli & &xlun
hja dyrum hafa bent til litilshattar minnkunar & frjosemi karlkyns rotta vié mikla alteeka Utsetningu og
hreidrunartaps sem og minni lifslika nyfeeddra afkveema og minni pyngd peirra vid umtalsvert meiri
alteeka Utsetningu en pa sem faest vid kliniska notkun.

Pessar nidurstodur dyrarannsokna virdast po ekki hafa pydingu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mjdlkursykurseinhydrat (sem inniheldur mjolkurprétein).

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Symbicort Turbuhaler er innéndunardrifid fjélskammta inndndunarteeki fyrir duft. Innéndunarteaekid er
hvitt med rauéu[n snerli. Inndndunartaekid er gert ar mismunandi plastefnum (PP, PC, HDPE, LDPE,
LLDPE, PBT). I hverri 6skju er eitt inndndunarteeki sem inniheldur 30 skammta eda 1, 2, 3, 10 eda 18
inndndunartaeki sem innihalda 60 eda 120 skammta. EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

13



7. MARKADBSLEYFISHAFI

AstraZeneca A/S

Johanne Mgllers Passage 1, 4.

DK-1799 Kaupmannahofn V

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/00/030/01.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. jantar 2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jantar 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. nbvember 2023.
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