Bipacksedel: Information till anvandaren

Eklira Genuair 322 mikrogram inhalationspulver
Aklidinium (aklidiniumbromid)

V Detta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sédkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Eklira Genuair ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Eklira Genuair
Hur du anvéander Eklira Genuair

Eventuella biverkningar

Hur Eklira Genuair ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Genuair-inhalatorn: bruksanvisning

NogakowdnE

1. Vad Eklira Genuair &r och vad det anvands for

Vad Eklira Genuair ar

Den aktiva substansen i Eklira Genuair ar aklidiniumbromid som tillhér en grupp lakemedel som
kallas bronkvidgande. Bronkvidgande lakemedel gor att luftvagarna slappnar av och hjélper till att
halla bronkiolerna 6ppna. Eklira Genuair &r en torrpulverinhalator som anvéander din andning for att
leverera lakemedlet direkt till lungorna. Detta gor det lattare for patienter med kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL) att andas.

Vad Eklira Genuair anvands for

Eklira Genuair anvands for att hjalpa till att 6ppna luftvagarna och lindra symtom pa KOL, en
allvarlig och langvarig lungsjukdom som karakteriseras av andningssvarigheter. Regelbunden
anvandning av Eklira Genuair kan hjélpa dig nar du har pagaende andfaddhet som férknippas med din
sjukdom och hjalper dig att minimera effekterna av sjukdomen i ditt vardagliga liv.

2. Vad du behover veta innan du anvander Eklira Genuair

Anvéand inte Eklira Genuair

- omdu ar allergisk mot aklidiniumbromid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- omdu ar allergisk mot atropin eller relaterade bronkdilaterande lakemedel, t.ex. ipratropium,
tiotropium eller oxitropium.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Eklira Genuair.

- om du har astma

- om du nyligen har haft hjartproblem

- om du ser en gloria runt lampor eller fargbilder (glaukom)

- om du har forstorad prostata, problem med att urinera eller en blockering i urinblasan.

Eklira Genuair anvands for underhallsbehandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom och den bor inte
anvandas for att behandla ett plotsligt anfall av andfaddhet eller vasande andning.Om dina
KOL-symtom (andfaddhet, vasande andning, hosta) inte blir battre eller blir samre ska du ta kontakt
med och radfraga din ldkare sa fort som mojligt.

Muntorrhet, som har observerats med lakemedel liknande Eklira Genuair kan, om du anvéander
lakemedlet under Iang tid associeras med Karies. Var darfor noggrann med munhygienen.

Sluta ta Eklira Genuair och sok lakarvard omedelbart:
- omdu far tryck 6ver brostet, hostar, far vasande andning eller blir andfadd precis efter att du
tagit lakemedlet. Detta kan vara tecken pa ett tillstand som kallas bronkospasm.

Barn och ungdomar
Eklira Genuair far inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Eklira Genuair
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Meddela din lakare om du har tagit eller tar liknande Iakemedel for andningsproblem, t.ex. lakemedel
som innehaller tiotropium eller ipratropium. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Anvéndning av Eklira Genuair med dessa lakemedel rekommenderas inte.

Eklira Genuair med mat och dryck
Du kan anvénda Eklira Genuair ndr som helst fore eller efter mat eller dryck.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Du ska inte anvanda Eklira Genuair om du
ar gravid eller ammar om inte din l&kare har sagt att du ska gora det.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Eklira Genuair kan ha viss effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Lakemedlet
kan fororsaka huvudvark, yrsel eller dimsyn. Kor inga fordon och anvand inga maskiner forrén
huvudvarken forsvunnit, kianslan av yrsel har gatt 6ver och synen blivit normal igen.

Eklira Genuair innehaller laktosmonohydrat
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Eklira Genuair

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

- Rekommenderad dos ar en inhalation tva ganger dagligen, pa morgonen och kvallen.
- Effekterna av Eklira Genuair varar i 12 timmar; darfor bor du forsoka anvénda din Eklira
Genuair-inhalator vid samma tid varje morgon och kvéll. Detta sékerstéller att det finns
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tillrackligt med lakemedel i kroppen for att hjéalpa dig att andas lattare under hela dagen och
natten. Det hjalper dig dven att komma ihag att anvanda den.

- Bruksanvisning: Se avsnitt 7 i slutet av bipacksedeln for anvishingar om hur man anvénder
Genuair-inhalatorn. Kontakta din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker pa hur du ska
anvénda Eklira Genuair.

KOL é&r en langvarig sjukdom och darfér rekommenderas att Eklira Genuair anvéands varje dag, tva
ganger dagligen, och inte endast nar du upplever andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Den rekommenderade dosen kan anvandas for dldre patienter och for patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Inga dosjusteringar behdvs.

Om du har tagit for stor mangd av Eklira Genuair
Om du rékar ta en storre dos av Eklira Genuair &n vad som ordinerats ska du kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Eklira Genuair

Om du glémmer en dos av Eklira Genuair ska du inhalera dosen séa snart du kommer ihdg. Om det
nastan &r tid for din nésta dos ska du dock hoppa éver den glémda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Eklira Genuair
Detta lakemedel ar avsett for langvarig anvandning. Om du vill avsluta behandlingen ska du forst tala
med din lakare, eftersom dina symtom kan forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner ar séllsynta men kan intréffa. Sluta anvanda ldakemedlet och kontakta genast din
lakare om du far svullnader i ansiktet, halsen, lapparna eller tungan (med eller utan svarigheter att
andas eller svalja), eller om du far kraftigt kliande utslag pa huden (nasselutslag) eftersom detta kan
vara symtom pa en allergisk reaktion.
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Féljande biverkningar kan forekomma vid anvandning av Eklira Genuair:
Vanliga: forekommer hos 1 av 10 personer

- Huvudvérk

- Bihaleinflammation (sinuit)

- Vanlig forkylning (nasofaryngit)

- Hosta

- Diarré

- Illaméaende

Mindre vanliga: forekommer hos 1 av 100 personer
- Yrsel

- Muntorrhet

- Muninflammation (stomatit)

- Heshet (dysfoni)

- Snabbare hjartslag (takykardi)

- Hjartklappning

- Svart att tomma bldsan (urinretention)

- Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga VV.Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

5. Hur Eklira Genuair ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa inhalatoretiketten och kartongen efter ”Utg.dat”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inom 90 dagar efter att pasen dppnats.
Forvara Genuair-inhalatorn inuti pasen tills anvandningsperioden borjar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa
manipulering.

Efter att du har tagit den sista dosen ska inhalatorn kasseras. Folj lokala riktlinjer for hushallsavfall
nar du kastar den tomma eller oanvéanda inhalatorn. Lakemedel ska inte kastas bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder r till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r aklidiniumbromid. Varje levererad dos innehaller 375 mikrogram

aklidiniumbromid motsvarande 322 mikrogram aklidinium.
- Ovriga innehéllsamnen ar laktosmonohydrat.

28



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Eklira Genuair &r ett vitt eller néstan vitt pulver.

Genuair-inhalatorenheten ar vit med en inbyggd dosindikator och en grén doseringsknapp.
Munstycket ar tackt med ett avtagbart, gront lock. Den levereras i en plastpase.

Forpackningsstorlekar som levereras:

Kartong innehallande 1 inhalator med 30 enhetsdoser.

Kartong innehallande 1 inhalator med 60 enhetsdoser.

Kartong innehallande 3 inhalatorer med vardera 60 enhetsdoser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for férséljning

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Sverige

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Nacional 1, Km. 593

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 (2) 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EAAGSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310
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Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 874 35 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1412940 00 Tel: +351 21 434 61 00

Laboratoérios Vitoria, SA
Tel: +351 214758300

Hrvatska Roméania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1 284 6744 Tel: +386 1 51 35 600
Island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 70 00 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 1 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kbnpog Sverige

AMéxtop DappokevTikiy Ao AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Denna bipacksedel &ndrades senast {ménad AAAA}.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pd samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.
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7. Genuair-inhalatorn: bruksanvisning

Detta avsnitt innehaller information om hur du anvander din Genuair-inhalator. Om du har nagra
fragor om hur du ska anvanda inhalatorn ska du fraga din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal
om rad.

Las hela bruksanvisningen innan du anvander Genuair-inhalatorn.

Bekanta dig med Eklira Genuair: Ta ut Genuair-inhalatorn ur pasen och bekanta dig med dess
delar.

Dosindikator

Gron knapp

Skyddslock

Fargat kontrollfénster

Munstycke

Hur du anvander Eklira Genuair

Sammanfattning

Vid anvandning av Genuair-inhalatorn maste du utfora 2 steg efter att du har tagit bort skyddslocket:
Steg 1 — Tryck ned och SLAPP den grona knappen och andas ut helt, bort fran inhalatorn.

Steg 2 — Slut l&pparna tétt runt munstycket och andas in KRAFTIGT och DJUPT genom inhalatorn.

Kom ihag att satta tillbaka skyddslocket efter anvandning.

Komma igang

o Innan du anvander Genuair forsta gangen maste du riva upp den forseglade pasen langs skaran
och ta ut inhalatorn.

o Ta bort skyddslocket precis innan du ska ta en dos av medicinen genom att trycka latt pa
pilarna som &r markerade pa varje sida och dra locket utét (se bild 1).

;e

>«

o Se efter sa att munstycket inte blockeras av nagot.
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o Hall Genuair-inhalatorn horisontellt med munstycket mot dig och den grona knappen riktad
rakt uppat (se bild 2).

Hall s& att den gréona knappen
ar riktad uppéat. LUTA INTE.

BILD 2
STEG 1: TRYCK ned den grona knappen sa langt det gar och SLAPP den sedan (se bild 3 och 4).

FORTSATT INTE ATT HALLA DEN GRONA KNAPPEN NEDTRYCKT.

TRYCK den grona SLAPP den gréna
knappen &nda ned knappen

BILD 3 BILD 4

Stanna upp och kontrollera: forsédkra dig om att dosen ar klar for inhalation
o Forsakra dig om att det fargade kontrollfonstret har andrats till gront (se bild 5).

o Det gréna kontrollfonstret bekraftar att din medicin &r klar for inhalation.

Klar att anvanda
1 | v

BILD 5

OM DET FARGADE KONTROLLFONSTRET FORBLIR ROTT SKA DU TRYCKA OCH
SLAPPA EN GANG TILL (SE STEG 1).

o Andas ut helt och hallet innan du for inhalatorn till munnen. Andas inte ut genom inhalatorn.
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STEG 2: Slut lapparna tatt runt munstycket pa Genuair-inhalatorn och andas in KRAFTIGT och
DJUPT genom munstycket (se bild 6).

Detta kraftiga och djupa andetag suger ut medicinen ur inhalatorn och in i lungorna.

OBS! HALL INTE DEN GRONA KNAPPEN
NEDTRYCKT MEDAN DU INHALERAR.

-f’ %ff ¢

INKORREKT

(X

f N
\—ﬂ’< | ¢
J — \'4
o "KLICKET” som du hor nér du inhalerar ar en signal pa att du anvander Genuair-inhalatorn pa

ratt satt.
o Fortsatt att andas in dven efter att du har hort inhalatorn ”KLICKA” for att vara siker pa att du

far i dig hela dosen.
. Ta bort Genuair-inhalatorn fran munnen och hall andan sa lidnge det inte kdnns obekvamt och

andas sedan sakta ut genom nésan.

OBS! En del patienter kan kanna en svag sot eller nagot bitter smak, eller grynig kénsla, beroende pa
den enskilda patienten, nar de inhalerar medicinen. Ta inte en extra dos om du inte kanner nagon
smak eller kénsla efter inhaleringen.

Stanna upp och kontrollera: forsékra dig om att du inhalerat korrekt

. Kontrollera att kontrollfonstret har blivit rott (se bild 7). Det bekraftar att du har inhalerat hela
dosen pa ratt satt.
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OM DET FARGADE KONTROLLFONSTRET FORTFARANDE AR GRONT SKA DU
ANDAS IN KRAFTIGT OCH DJUPT GENOM MUNSTYCKET EN GANG TILL (SE
STEG 2).

o Om fonstret fortfarande inte dndras till rott har du kanske glomt att sldppa den gréna knappen
innan du inhalerade eller inte andats in pa ratt satt. Forsok igen om detta hander.

Forsakra dig om att du har SLAPPT den gréna knappen och ta ett KRAFTIGT och djupt

andetag genom munstycket.

OBS! Om du inte lyckas inhalera pa ratt satt efter flera forsok ska du radfraga din lakare.

o Néar fonstret val har blivit rott ska du sétta tillbaka skyddslocket genom att trycka tillbaka det
Over munstycket (se bild 8).

Na&r behover du skaffa en ny Genuair-inhalator?

o Genuair-inhalatorn har en dosindikator som visar pa ett ungefar hur manga doser som finns
kvar i inhalatorn. Dosindikatorn flyttar sig sakta nedat och visas i intervaller om 10 (60, 50,
40, 30, 20, 10, 0) (se bild A). Varje Genuair-inhalator ger minst 60 doser.

Nér en streckad rod markering syns i dosindikatorn (se bild A) betyder det att du snart har tagit den
sista dosen och att du behdver en ny Genuair-inhalator.

Dosindikatorn gar nedat i intervaller
om 10: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Streckad rédmarkering

Dosinuikator /

10 &

==

OBS! Om din Genuair-inhalator verkar vara skadad eller om du tappar bort skyddslocket ska du byta
ut inhalatorn. Du BEHOVER INTE rengéra din Genuair-inhalator. Om du anda vill rengéra den ska
du torka av utsidan av munstycket med en torr pappersnasduk eller hushallspapper. Anvand ALDRIG
vatten for att rengtra Genuair-inhalatorn eftersom det kan skada medicinen.

Hur vet du om din Genuair-inhalator ar tom?

o Nar 0 (noll) visas mitt i dosindikatorn ska du fortsatta att ta eventuella aterstdende doser i
Genuair-inhalatorn.
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Nar den sista dosen forberetts for inhalation atergar den grona knappen inte till sitt fulla 6vre
lage, utan lases i ett mittenlage (se bild B). Trots att den grona knappen har lasts kan du anda ta
den sista dosen. Darefter kan Genuair-inhalatorn inte anvandas langre utan du ska bdrja med en
ny Genuair-inhalator.

Lé&st
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