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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Symbicort Turbohaler
320/9 Mikrogramm/Dosis

Pulver zur Inhalation
Budesonid, Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

technisch bedingt

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Rahmen
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* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Symbicort Turbohaler und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Symbicort
Turbohaler beachten?

3. Wie ist Symbicort Turbohaler anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Symbicort Turbohaler aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Symbicort Turbohaler und wofiir wird es an-
gewendet?

Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/Dosis ist ein In-

halator zur Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und

Jugendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren. Er wird auch zur

Behandlung von Symptomen einer chronisch obstruktiven

Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachsenen im Alter von

18 Jahren und &lter angewendet. Er enthalt zwei unterschiedliche

Wirkstoffe: Budesonid und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

* Budesonid gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die
man Kortikosteroide nennt. Durch Budesonid kdnnen
Schwellungen und Entziindungen in den Lungen verringert
und verhindert werden.

e Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) gehort zu einer
Gruppe von Wirkstoffen, die man lang wirksame Beta,-
Adrenozeptor-Agonisten oder Bronchodilatatoren nennt.
Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) kann die Atmung
erleichtern, indem es die Muskeln in den Atemwegen ent-
spannt.

Asthma

Fur eine Behandlung des Asthmas wird Ihr Arzt Ihnen db-

licherweise zwei verschiedene Inhalatoren verschreiben:

Symbicort Turbohaler und einen separaten Inhalator flr den

Bedarfsfall.

 \Wenden Sie Symbicort Turbohaler jeden Tag an. Dies hilft,
das Auftreten von Asthmasymptomen zu verhindern.

 Wenn Asthmasymptome auftreten, wenden Sie Ihren Inha-
lator flir den Bedarfsfall an, um die Atmung zu erleichtern.

Wenden Sie nicht Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/
Dosis als Inhalator fiir den Bedarfsfall an.

Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/Dosis sollte nur
fur die Erhaltungstherapie angewendet werden. Fir die Erhal-
tungs- und Bedarfstherapie steht der Symbicort Turbohaler in
niedrigeren Wirkstérken zur Verflgung.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD)
Symbicort Turbohaler kann auch zur Behandlung der Symp-
tome einer COPD bei Erwachsenen angewendet werden.
COPD ist eine chronische Erkrankung der Atemwege, die hau-
fig durch das Zigarettenrauchen verursacht wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Symbicort
Turbohaler beachten?

Symbicort Turbohaler darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Formoterol, Milchpro-
tein oder den in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteil
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Symbicort Turbohaler anwenden, wenn Sie

* Diabetiker sind.

e eine Lungeninfektion haben.

» Bluthochdruck haben oder bei Ihnen schon einmal eine
Herzerkrankung festgestellt wurde (einschlieBlich unregel-
méaBigen Herzschlags, sehr schnellen Pulses, Arterienver-
engung oder Herzinsuffizienz).

¢ eine Erkrankung der Schilddriise oder der Nebennieren
haben.

e einen niedrigen Blutkaliumspiegel haben.

¢ eine schwere Lebererkrankung haben.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-

storungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Symbicort Turbohaler kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Durch eine An-
wendung von Symbicort Turbohaler als Dopingmittel kdnnen
schwerwiegende Herzrhythmusstorungen ausgelost werden.

Anwendung von Symbicort Turbohaler zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

* Betablocker (wie Atenolol oder Propranolol zur Behand-
lung von Bluthochdruck), einschlieBlich Augentropfen (wie
Timolol zur Behandlung eines Glaukoms).

* Wirkstoffe zur Behandlung eines zu schnellen oder unre-
gelmaBigen Herzschlags (wie Chinidin).

* Wirkstoffe wie Digoxin, die oft zur Behandlung einer Herz-
insuffizienz verwendet werden.

o Diuretika (harntreibende Mittel, z. B. Furosemid). Diese
werden zur Behandlung von Bluthochdruck verwendet.

* Kortikosteroide zum Einnehmen (z. B. Prednisolon).

* Arzneimittel, die Xanthine (z. B. Theophyllin oder Amino-
phyllin) enthalten. Diese werden oft zur Behandlung von

Asthma verwendet.

e Andere Bronchodilatatoren (z. B. Salbutamol).

e Trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin) und das Anti-
depressivum Nefazodon.

¢ Arzneimittel, die Phenothiazine (z. B. Chlorpromazin und
Prochlorperazin) enthalten.

 Sogenannte HIV-Proteasehemmer (z. B. Ritonavir) zur Be-
handlung von HIV-Infektionen.

* Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ketocona-
zol, Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol, Clarithromycin
und Telithromycin).

» Wirkstoffe zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit
(z.B. -Dopa).

* Wirkstoffe zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen
(z. B. L-Thyroxin).

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft oder

falls Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung

von Symbicort Turbohaler mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn bei

Ihnen eine Narkose wegen einer Operation oder einer Zahn-

bzw. Kieferbehandlung geplant ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

» Wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu werden,
sprechen Sie vor der Anwendung von Symbicort Turbohaler
mit Ihrem Arzt-wenden Sie Symbicort Turbohaler nur auf aus-
driickliche Anweisung Ihres Arztes an.

» Wenn Sie wahrend der Anwendung von Symbicort Turbohaler
schwanger werden, brechen Sie die Behandlung mit
Symbicort Turbohaler nicht ab, aber wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt.

» Wenn Sie stillen mochten, wenden Sie sich bitte vor der
Anwendung von Symbicort Turbohaler an Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Symbicort Turbohaler hat keinen oder einen vernachlassigba-
ren Einfluss auf Ihre Verkehrstlichtigkeit oder Ihre Féhigkeit
zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Symbicort Turbohaler enthélt Lactose

Symbicort Turbohaler enthélt eine Art von Zucker, die Lactose
heiBt. Wenn Sie von hrem Arzt wissen, dass Sie eine Unvertrag-
lichkeit gegentiber einigen Zuckern haben, sprechen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt. Die in diesem
Arzneimittel enthaltene Lactosemenge verursacht gewohnlich
keine Probleme bei Personen mit einer Lactoseunvertraglichkeit.
Der sonstige Bestandteil Lactose enthalt geringe Mengen
Milchprotein, das allergische Reaktionen hervorrufen kann.

3. Wie ist Symbicort Turbohaler anzuwenden?

¢ Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Esist wichtig, dass Sie Symbicort Turbohaler jeden Tag an-
wenden, auch dann, wenn Sie keine Asthma- oder COPD-
Beschwerden haben.

e |hr Arzt wird Ihre Behandlung regelméBig dberwachen.

Wenn Sie bereits Steroidtabletten zur Behandlung lhres Asth-
mas oder lhrer COPD einnehmen, wird Ihr Arzt die Anzahl der
Tabletten, die Sie einnehmen, verringern, sobald Sie beginnen,
Symbicort Turbohaler anzuwenden. Wenn Sie schon lange Zeit
Steroidtabletten einnehmen, wird Ihr Arzt méglicherweise von
Zeit zu Zeit Bluttests durchflihren. Nach der Reduzierung der
Steroidtabletten kann es sein, dass Sie sich allgemein unwonhl
flihlen, obwohl sich Ihre Beschwerden in der Brust vielleicht
verbessern. Es kdnnen Anzeichen wie eine verstopfte oder lau-
fende Nase, Schwéche oder Gelenk- oder Muskelschmerzen
sowie Ausschlag (Ekzem) auftreten. Wenn eines dieser Anzei-
chen Sie beeintrdchtigt oder wenn Anzeichen wie Kopfschmer-
zen, Midigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten, wenden Sie
sich bitte umgehend an lhren Arzt. Es kann sein, dass Sie ein
anderes Medikament einnehmen miissen, wenn bei Ihnen al-
lergische Symptome oder Anzeichen flir entziindete Gelenke
auftreten. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob Sie Symbicort Turbohaler weiter anwenden
sollen.

Ihr Arzt wird méglicherweise in Betracht ziehen, Ihnen in
Stresssituationen (beispielsweise bei einer Atemwegsinfek-
tion oder vor einer Operation) zusatzlich zu lhrer (iblichen The-
rapie Steroidtabletten zu verschreiben.

Wichtige Informationen iiber Ihre Asthma- oder COPD-
Beschwerden

Wenn Sie das Gefiihl haben, auBer Atem zu sein oder pfeifend
zu atmen, sollten Sie zunéchst Symbicort Turbohaler weiterhin

anwenden, aber Ihren Arzt so schnell wie moglich aufsu-
chen, da Sie mdglicherweise eine zusdtzliche Behandlung
bendtigen.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn:

* Ihre Atmung sich verschlechtert oder Sie oft nachts mit Be-
schwerden aufwachen.

* sich bei lhnen morgens ein Engegeflhl in der Brust einstellt
oder dieses ldnger als gewohnlich anhélt.

Diese Anzeichen konnten darauf hinweisen, dass Ihr
Asthma oder Ihre COPD nicht ausreichend kontrolliert ist
und Sie umgehend eine andere oder eine zusatzliche Be-
handlung bendtigen.

Asthma
Wenden Sie Ihren Symbicort Turbohaler jeden Tag an. Dies
hilft, das Auftreten von Asthmasymptomen zu verhindern.

Erwachsene (18 Jahre und élter)

* Die (ibliche Dosis ist 1 Inhalation zweimal taglich.

e |hr Arzt kann die Dosis auf 2 Inhalationen zweimal taglich
erhohen.

* Wenn Ihre Symptome gut kontrolliert sind, kann Ihr Arzt
Ihnen dieses Arzneimittel zur einmal tdglichen Anwendung
verordnen.

Jugendliche (12 bis 17 Jahre)

* Die (ibliche Dosis ist 1 Inhalation zweimal taglich.

e Wenn Ihre Symptome gut kontrolliert sind, kann Ihr Arzt
Ihnen dieses Arzneimittel zur einmal tdglichen Anwendung
verordnen.

Fir Kinder von 6 bis 11 Jahren steht Symbicort Turbohaler in
einer niedrigeren Wirkstarke zur Verfiigung.

Symbicort Turbohaler wird nicht flr die Anwendung bei Kin-
dern unter 6 Jahren empfohlen.

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung regelmaBig Uberwachen. Er
wird die Dosierung dieses Arzneimittels auf die niedrigste
Dosis einstellen, mit der eine Kontrolle Ihrer Asthmasymp-
tome erreicht wird. Verdndern Sie die Dosis ohne vorherige
Ricksprache mit Inrem Arzt nicht selbst.

Verwenden Sie lhren separaten Inhalator fiir den Bedarfs-
fall, wenn Asthmasymptome auftreten. Tragen Sie Ihren
Inhalator fiir den Bedarfsfall immer bei sich, damit Sie ihn
anwenden konnen, wenn Sie ihn bendtigen. Verwenden Sie
bei Auftreten von Asthmasymptomen nicht Ihren Symbicort
Turbohaler - verwenden Sie Ihren separaten Inhalator fiir den
Bedarfsfall.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD)
* Nur fir die Anwendung bei Erwachsenen (18 Jahre und dlter).
* Die (ibliche Dosis betrdgt 1 Inhalation zweimal taglich.

Zur Behandlung lhrer COPD-Erkrankung wird Ihr Arzt Ihnen
moglicherweise auch andere Arzneimittel verschreiben, die
die Bronchien erweitern, z. B. sogenannte Anticholinergika
(wie Tiotropium- oder Ipratropiumbromid).

Vorbereitung lhres neuen Symbicort Turbohaler-Inhalators
Bevor Sie Ihren neuen Symbicort Turbohaler-Inhalator erst-
malig anwenden, missen Sie ihn wie folgt flir die Anwendung
vorbereiten:

e Schutzkappe abschrauben und abnehmen. Beim Ab-
schrauben ist ein ratterndes Gerdusch horbar.

* Halten Sie Ihren Symbicort Turbohaler-Inhalator aufrecht.
Das rote Dosierrad zeigt nach unten.

e Drehen Sie das rote Dosierrad zundchst bis zum Anschlag
in eine Richtung und dann bis zum Anschlag in die andere
Richtung (in welche Richtung zuerst gedreht wird, ist nicht
entscheidend). Sie sollten ein Klickgerdusch horen. Ob das
Klickgerdusch wahrend der ersten oder der zweiten Dre-
hung horbar ist, ist nicht entscheidend.

* Wiederholen Sie den Vorgang, d. h. drehen Sie das rote
Dosierrad in beide Richtungen.

e |hr Symbicort Turbohaler-Inhalator ist jetzt beladen und ge-
brauchsfertig.

Wie der Inhalator anzuwenden ist
Befolgen Sie die nachfolgenden Anweisungen jedes Mal,
wenn Sie inhalieren mussen.

1. Schutzkappe abschrauben und abneh-
men (Abb. 1). Beim Abschrauben ist ein
ratterndes Gerdusch horbar.

2. HaltenSielhren Symbicort Turbohaler-
Inhalator aufrecht. Das rote Dosierrad
zeigt nach unten.

3. Halten Sie das Mundstiick nicht fest,
wenn Sie lhren Symbicort Turbohaler-
Inhalator mit einer Dosis beladen. Um
Ihren Symbicort Turbohaler-Inhalator

mit einer Dosis zu beladen, drehen Sie
das rote Dosierrad zundchst bis zum
Anschlag in eine Richtung (Abb. 2). Dre-
hen Sie es dann bis zum Anschlag in die
andere Richtung (in welche Richtung
zuerst gedreht wird, ist nicht entschei-
dend). Sie sollten ein Klickgerdusch

Rahmen
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horen. Ob das Klickgerdusch wahrend
der ersten oder der zweiten Drehung
horbar ist, ist nicht entscheidend. Ihr
Symbicort Turbohaler-Inhalator hélt jetzt
eine Dosis fir die Anwendung bereit.
Beladen Sie Ihren Symbicort Turbohaler-
Inhalator nur dann mit einer Dosis, wenn
Sie diese anwenden miissen.
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4. Halten Sie Ihren Symbicort Turbohaler-Inhalator von Ihrem
Mund weg. Atmen Sie sanft aus (so weit, wie es flir Sie
angenehm ist). Atmen Sie nicht durch Ihren Symbicort
Turbohaler-Inhalator aus.

5. Platzieren Sie das Mundstiick vorsichtig
zwischen den Z&hnen und umschlieBen
Sie es mit den Lippen (Abb. 3). Atmen
Sie dann so tief und kréaftig Sie konnen
durch den Mund ein. Nicht auf dem
Mundstuck kauen oder beiBen.

6. Setzen Sie Ihren Symbicort Turbohaler-Inhalator vom
Mund ab. Atmen Sie sanft aus. Die inhalierte Substanz-
menge ist sehr gering. Das bedeutet, dass das Arzneimittel
nach der Inhalation moglicherweise weder zu schmecken
noch zu spuren ist. Wenn Sie die Anweisungen befolgt haben,
konnen Sie jedoch davon ausgehen, dass Sie die Dosis inha-
liert haben und dass die Wirkstoffe in die Lunge gelangt sind.

7. Falls mehr als eine Inhalation verordnet \
wurde, sind die Schritte 2. bis 6. zu wie- | &g
derholen.

8. Schrauben Sie die Schutzkappe nach
Gebrauch wieder fest auf (Abb. 4).

9. Spilen Sie lhren Mund nach Ihren tag-
lichen Inhalationen am Morgen und/
oder am Abend mit Wasser aus und
spucken Sie es aus.

(Abb. 4{)‘

Versuchen Sie nicht, das Mundstiick zu entfernen oder zu dre-
hen. Das Mundstiick ist mit [hrem Symbicort Turbohaler-In-
halator fest verbunden und darf nicht abgenommen werden.
Verwenden Sie lhren Symbicort Turbohaler-Inhalator nicht,
wenn er beschadigt wurde oder wenn sich das Mundstiick
von Ihrem Symbicort Turbohaler-Inhalator geldst hat.

Wie bei allen Inhalatoren sollten die Betreuungspersonen
sicherstellen, dass Kinder, denen Symbicort Turbohaler ver-
schrieben wurde, die korrekte, oben beschriebene Inhala-
tionstechnik anwenden.

Reinigung lhres Symbicort Turbohaler-Inhalators
Reinigen Sie das MundstUck einmal in der Woche duBerlich
mit einem trockenen Tuch. Verwenden Sie kein Wasser oder
andere Fllssigkeiten.

Wann miissen Sie einen neuen Inhalator | Dosis-

verwenden ___Anzeige

« Die Dosisanzeige zeigt an, wie viele \<—
Dosen (Inhalationen) noch in [hrem \l
Symbicort Turbohaler-Inhalator vorhan- (Abb. 5)

den sind, ausgehend von 60 Dosen,
wenn das Gerét voll ist.

¢ Die Dosisanzeige ist in Abstdnden von jeweils 10 Dosen ge-
kennzeichnet. Sie zeigt daher nicht jede Dosis an.

 Beim Erscheinen einer roten Markierung am Rand der Dosi-
sanzeige sind noch ca. 20 Dosen brig. Die letzten 10 Dosen
erscheinen auf rotem Hintergrund. Wenn die ,0* auf dem
roten Hintergrund die Mitte des Anzeigefensters erreicht
hat, miissen Sie mit der Anwendung eines neuen Symbicort
Turbohaler-Inhalators beginnen (Abb. 5).

Hinweis:

¢ Das Dosierrad lasst sich noch immer drehen und Klickt,
auch wenn Ihr Symbicort Turbohaler-Inhalator leer ist.

e Das Gerdusch, das beim Schutteln Ihres Symbicort
Turbohaler-Inhalators auftritt, wird durch das Trockenmittel
und nicht durch das Arzneimittel verursacht. Dieses Gerdusch
gibt daher keine Auskunft dartiber, wie viel Arzneimittel noch
in Ihrem Symbicort Turbohaler-Inhalator enthalten ist.

* Auch wenn Sie das Dosierrad Ihres Symbicort Turbohaler-
Inhalators vor der Anwendung versehentlich mehrfach be-
tétigt haben, wird nur eine Dosis abgegeben. Die Dosisan-
zeige erfasst jedoch alle geladenen Dosen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Symbicort Turbohaler
angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis so anwenden, wie in der Pa-
ckungsbeilage angegeben oder gemanl der Anweisung Ihres
Arztes. Sie sollten Ihre verschriebene Dosis nicht Uiberschrei-
ten, ohne drztlichen Rat einzuholen.

Die haufigsten Symptome, die auftreten konnen, wenn Sie
eine groBere Menge von Symbicort Turbohaler angewen-
det haben, als Sie sollten, sind Zittern, Kopfschmerzen oder
schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Anwendung von Symbicort Turbohaler ver-

gessen haben

* \Wenn Sie die Inhalation einer Dosis vergessen haben, wenden
Sie diese an, sobald Sie daran denken. Falls es jedoch bald Zeit
fir Ihre n&chste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

* \Wenden Sie nicht die doppelte Dosis als Ausgleich flr eine
vergessene Dosis an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auf-
tritt, setzen Sie Symbicort Turbohaler ab und wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt:

* Schwellungen im Gesicht, insbesondere in der Mund-
gegend (Zunge und/oder Hals-Rachen-Bereich und/oder
Schluckbeschwerden) oder Ausschlag zusammen mit
Atembeschwerden (Angioddem) und/oder plotzliches
Ohnmachtsgefiihl. Dies konnte bedeuten, dass Sie eine al-
lergische Reaktion haben. Dies geschieht selten, d. h. bei
weniger als 1 von 1.000 Patienten.

* Pltzlich auftretendes, akutes, pfeifendes Atemgerdusch oder

Kurzatmigkeit unmittelbar nach der Inhalation. Wenn eines
dieser Symptome bei Ihnen auftritt, setzen Sie lhren
Symbicort Turbohaler ab und verwenden Sie einen se-
paraten Inhalator fiir den Bedarfsfall. Wenden Sie sich
umgehend an Ihren Arzt, da lhre Behandlung gegebe-
nenfalls umgestellt werden muss. Dies geschieht sehr
selten, d. h. bei weniger als 1 von 10.000 Patienten.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen)

* Palpitationen (Herzklopfen), leichtes oder starkes Muskel-
zittern. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sind sie in
der Regel leicht und verschwinden gewdhnlich bei Fortset-
zung der Behandlung mit Symbicort Turbohaler.

* Soor (eine Pilzinfektion) im Mund. Dies ist weniger wahr-
scheinlich, wenn Sie den Mund nach Anwendung des
Symbicort Turbohalers mit Wasser ausspulen.

e | eichte Reizungen des Rachens, Husten und Heiserkeit

* Kopfschmerzen

* Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Anwendung

von Symbicort Turbohaler folgende Beschwerden bemerken -

dies kénnten Symptome einer Lungenentziindung sein:

* Fieber oder Schiittelfrost

e vermehrte Bildung von Schleim, Farb&nderung des
Schleims

o stdrkerer Husten oder verstérkte Atembeschwerden

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)
* Rastlosigkeit, Nervositét, Unruhe

e Schlafstérungen

e Schwindel

* Ubelkeit

* Schneller Herzschlag

* Bluterglisse

o Muskelkrampfe

e Verschwommenes Sehen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen)

e Ausschlag, Juckreiz

* Bronchospasmen (Krampfe der Muskeln in den Atem-
wegen, die zu einer pfeifenden Atmung flihren). Wenn
das Pfeifen plétzlich nach Anwendung des Symbicort
Turbohaler einsetzt, wenden Sie Symbicort Turbohaler
nicht weiter an und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

* Niedrige Blutkaliumspiegel

* UnregelmaBiger Herzschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen)

* Depressionen

» Verhaltensanderungen, insbesondere bei Kindern

» Schmerzen oder Engegeflihl in der Brust (Angina pectoris)

e Erhohung der Zuckermenge (Glucose) im Blut

» Geschmacksverdnderungen, z. B. ein unangenehmer Ge-
schmack im Mund

e Verdnderungen des Blutdrucks

Inhalativ anzuwendende Kortikosteroide kdnnen die normale

Steroidhormonproduktion im Organismus beeinflussen, ins-

besondere, wenn Sie hohe Dosen Uber einen ldngeren Zeit-

raum anwenden. Zu diesen Effekten zahlen:

e Veranderungen der Knochendichte (Abnahme der Kno-
chendichte)

e Katarakt (grauer Star, Triibung der Augenlinse)

e Glaukom (grtner Star, erhéhter Augeninnendruck)

 Verlangsamung der Wachstumsrate bei Kindern und Ju-
gendlichen

* Beeinflussung der Nebennieren (kleine Driisen an den Nieren)

Das Auftreten dieser Effekte ist bei inhalativ anzuwendenden Glu-

kokortikoiden viel unwahrscheinlicher als bei Kortikoidtabletten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Symbicort Turbohaler aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

* Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

* Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

* Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/Dosis enthélt
Die Wirkstoffe sind Budesonid und Formoterolfumarat-
Dihydrat (Ph.Eur.). Jede inhalierte Dosis enthélt 320 Mikro-
gramm Budesonid und 9 Mikrogramm Formoterolfumarat-Di-
hydrat (Ph.Eur.). Dies entspricht einer im Behdltnis abgemes-
senen Dosis von 400 Mikrogramm Budesonid und 12 Mikro-
gramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

Der sonstige Bestandteil ist: Lactose-Monohydrat (welches
Milchproteine enthalt).

Wie Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/Dosis aus-
sieht und Inhalt der Packung

Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/Dosis ist ein In-
halator, der Ihr Arzneimittel enthélt. Das Pulver zur Inhalation
ist weiB. Jeder Inhalator besteht aus einem weiBen Behélter
mit einem roten Dosierrad. Das Dosierrad trégt zur Identifika-
tion einen Code in Blindenschrift mit der Nummer 6, um eine
Unterscheidung von anderen Produkten zur Inhalation zu er-
maglichen.

Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/Dosis ist in Pa-
ckungen mit 1 Pulverinhalator mit 60 Einzeldosen und 3 Pul-
verinhalatoren mit jeweils 60 Einzeldosen erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Das Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europé-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Land Handelsname und Wirkstérke

Belgien Symbicort forte Turbohaler 320 pg/9 ug/
inhalation

Bulgarien Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Danemark | Symbicort forte Turbuhaler 320 ug/9 pg/
inhalation

Deutschland | Symbicort Turbohaler 320/9 Mikrogramm/
Dosis Pulver zur Inhalation
Symbicort Turbuhaler 320/9 Mikrogramm/
Dosis Pulver zur Inhalation

Estland Symbicort Turbuhaler, 320 pg/9 ug

Finnland Symbicort Turbuhaler forte 320 pg/9 g/
inhalation

Frankreich | Symbicort Turbuhaler 400 ug/12 ug/inhalation

Griechenland | Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Island Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/
inhalation

Irland Symbicort Turbohaler 400 pg/12 pg/inhalation

[talien Symbicort 320 pg/9 pg/inhalation

Kroatien Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Lettland Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 g/
inhalation

Litauen Symbicort Turbuhaler 320 ug/9 ug/inhalation

Luxemburg | Symbicort forte Turbohaler 320 pg/9 ug/
inhalation

Malta Symbicort Turbohaler 400 pg/12 pg/inhalation

Niederlande | Symbicort Turbuhaler 400 pg/12 pg/inhala-
tion

Norwegen | Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/in-
halation

Osterreich | Symbicort forte Turbohaler 320 pg/9 pg/In-
halation

Polen Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Portugal Symbicort Turbohaler 320 pg/9 pg/inhalation

Ruménien | Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Slowakei Symbicort Turbuhaler forte 400 pg/12 ug/
inhalation

Slowenien | Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/
inhalation

Spanien Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 g/
inhalation

Schweden | Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 pg/
inhalation

Tschechische | Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

Republik

Ungarn Symbicort forte Turbuhaler 320 pg/9 ug/
inhalation

Vereinigtes | Symbicort Turbohaler 400 pg/12 pg/inhalation

Konigreich

Zypern Symbicort Turbuhaler 320 pg/9 pg/inhalation

In einigen Landern bezieht sich die Angabe der Wirkstérke
auf die im Behdltnis abgemessene Dosis (400/12), in ande-
ren auf die abgegebene Dosis (320/9).

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2022.
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