BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Onbrez Breezhaler 150 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar
Onbrez Breezhaler 300 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar
indakaterolmaleat

Liis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Onbrez Breezhaler dr och vad det anvinds for
Innan du anvéinder Onbrez Breezhaler

Hur du anvinder Onbrez Breezhaler

Eventuella biverkningar

Hur Onbrez Breezhaler ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD ONBREZ BREEZHALER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Onbrez Breezhaler ir

Onbrez Breezhaler innehaller den aktiva substansen indakaterol, som tillhér en grupp likemedel som
kallas bronkvidgare. Nar du inhalerar lakemedlet far det musklerna i lungornas sma luftvégar att
slappna av. Detta bidrar till att 6ppna luftvdgarna sa att det blir ldttare att andas in och ut.

Vad Onbrez Breezhaler anvinds for

Onbrez Breezhaler anvénds till vuxna som har andningssvérigheter pa grund av lungsjukdomen
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Lakemedlet gor det léttare att andas och minimerar
symtomen vid KOL.

2. INNAN DU ANVANDER ONBREZ BREEZHALER

Folj lakarens anvisningar noga. De kan skilja sig frin den allménna informationen i den hir
bipacksedeln.

Anvind inte Onbrez Breezhaler

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot indakaterol, mot laktos eller mot gelatin.

Om detta giller dig, tala om det for din liikare utan att ta Onbrez Breezhaler. Radfriga ldkare om
du tror att du kan vara allergisk.

Var sirskilt forsiktig med Onbrez Breezhaler

- om du har astma (i sé fall ska du inte anvdnda Onbrez Breezhaler)

- om du har hjartbesvar

- om du har epilepsi

- om du har skdldkortelbesvir (tyreotoxikos)

- om du har diabetes

Om nagot av det ovanstidende géller dig (eller om du dr osdker), tala om det for din likare innan du
anvinder Onbrez Breezhaler.
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Onbrez Breezhaler ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Under behandling med Onbrez Breezhaler

- Sluta anvinda likemedlet och informera omedelbart liikare om du blir tring i brostet,
hostar, far véisande andning eller andndd omedelbart efter det att du har anvént ldkemedlet.
Detta kan vara tecken pa ett tillstind som kallas bronkospasm.

- Informera omedelbart likare om dina KOL-symtom (andfaddhet, vdsande andning, hosta)
inte forbattras eller om de forvirras.

Anvindning av andra liikemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven

receptfria sddana.

Det &r sdrskilt viktigt att du berédttar for din ldkare om du tar:

- lakemedel for andningsbesvér som dr av samma typ som Onbrez Breezhaler eftersom risken for
biverkningar kan dka.

- sé kallade beta-blockerare, vilka anvdands mot hogt blodtryck eller hjartbesvér (sasom
propranolol) eller for 6gonsjukdomen glaukom (sdsom timolol).

- lakemedel som sénker kaliumhalten i blodet. Till dessa hor:

o] steroider (t ex prednisolon)
o] diuretika (vitskedrivande tabletter) som anvénds mot hdgt blodtryck, t ex hydroklortiazid
o] lakemedel mot andningsbesvir, sisom teofyllin.

Anvindning av Onbrez Breezhaler med mat och dryck
Du kan inhalera Onbrez Breezhaler nir som helst fore eller efter intag av mat eller dryck.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar, ska du informera din ldkare innan du
anvinder Onbrez Breezhaler. Du ska inte anvéinda Onbrez Breezhaler sévida inte ldkaren sagt till dig
att gora det.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Onbrez Breezhaler kommer sannolikt inte paverka din forméga att kora bil eller anvénda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER ONBREZ BREEZHALER

Ta alltid Onbrez Breezhaler enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Hur mycket Onbrez Breezhaler du ska anvinda

- Vanlig dos dr inhalation av innehallet i en kapsel om dagen. Lékaren kan ordinera en kapsel
med 150 mikrogram eller en kapsel med 300 mikrogram beroende pa ditt tillstind och hur du
svarar pé lakemedlet. Anvind inte mer &n lékaren ordinerar.

- Anvind inhalatorn vid samma tidpunkt varje dag. Effekten varar i 24 timmar. Detta sékerstéller
att det alltid &r tillrdckligt med ldkemedel i kroppen sa att du andas ldttare under hela dagen och
natten. Det gor det ocksa léttare att komma ihag att ta 1dkemedlet.

Hur du anvinder Onbrez Breezhaler

- Forpackningen innehéller en inhalator och kapslar (i blisterkartor), med ldkemedlet i form av
inhalationspulver. Onbrez Breezhaler inhalator mdjliggor inhalation av likemedlet i kapseln.

- Anvind endast kapslarna med den inhalator som medf6ljer forpackningen (Onbrez Breezhaler
inhalator). Kapslarna ska vara kvar i blisterkartan tills du ska anvidnda dem.

- Nar du pabdrjar en ny forpackning ska du anvénda den nya Onbrez Breezhaler inhalator som
medfoljer forpackningen.
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- Kasta inhalatorn efter 30 dagars anvéndning.

- Svilj inte kapslarna.

- Lis anvisningarna i slutet av den hir bipacksedeln for mer information om hur du
anviinder inhalatorn.

Om du har tagit for stor méingd Onbrez Breezhaler

Om du har inhalerat for mycket Onbrez Breezhaler eller om nadgon annan har anvént kapslarna, tala
omedelbart om det for ldkare eller uppsok ndrmaste akutmottagning. Visa férpackningen med Onbrez
Breezhaler. Likarvard kan behovas.

Om du har glomt att anvinda Onbrez Breezhaler
Om du gldmmer inhalation av en dos, inhalera en dos vid den vanliga tiden nésta dag. Inhalera inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Hur linge du ska fortsitta behandlingen med Onbrez Breezhaler

- Fortsitt att anvinda Onbrez Breezhaler sé liange ldkaren ordinerar det.

- KOL éar en kronisk sjukdom och du ska anvéinda Onbrez Breezhaler varje dag och inte nir du
tillfalligtvis har andningsbesvér eller andra symtom pa KOL.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska fortsétta behandlingen med

Onbrez Breezhaler.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Onbrez Breezhaler orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar kan upptridda med vissa frekvenser, vilka anges nedan:

o mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 patient av 10

vanliga: forekommer hos 1 till 10 patienter av 100

mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000

séllsynta: forekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000

mycket sdllsynta: forekommer hos férre 4n 1 patient av 10 000

ingen kind frekvens: frekvensen kan inte berdknas fréan tillgdngliga data.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Informera omedelbart liikare

o om du far mycket svar brostsmarta eller oregelbunden hjértrytm

o om du fér hog sockerhalt i blodet (diabetes). I sé fall kénner du dig trétt, mycket torstig och
hungrig (utan att g& upp i vikt) och kissar mer &n vanligt.

Andra biverkningar kan vara:

Vanliga biverkningar
tryckande kénsla eller smérta under 6gonen eller i pannan (bihaleinflammation)

rinnande nésa

hosta

halsont

huvudvérk

forkylningsliknande symtom. Du kan fé alla eller de flesta av foljande: halsont, rinnande nésa,
néstéppa, nysningar, hosta och huvudvirk.

muskelspasm

. andningssvarigheter som vid bronkit

. svullna hiander, anklar och fotter (6dem).
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Mindre vanliga biverkningar
o stickningar eller domningar
) brostsmarta.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vissa personer kan ibland fa kortvarig hosta strax efter inhalation av ldkemedlet. Hosta &r ett vanligt
symtom vid KOL. Om du hostar kortvarigt efter inhalation av ldkemedlet behover du inte vara orolig.
Kontrollera inhalatorn for att se om kapseln dr tom. Detta innebér att du har fatt i dig hela dosen och
inte behover gora nigot ytterligare. Om kapseln inte dr tom, inhalera igen enligt anvisningarna.

5. HUR ONBREZ BREEZHALER SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pé kartongen och blisterkartan. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéansligt. Tas ur forpackningen omedelbart fore anviandning.
Anvind inte Onbrez Breezhaler om du mérker att férpackningen ér skadad eller visar tecken pa
manipulation.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehillsdeklaration

- Varje Onbrez Breezhaler 150 mikrogram kapsel innehaller 150 mikrogram indakaterol som
indakaterolmaleat. Ovriga innehéllsimnen ir laktos och gelatin.

- Varje Onbrez Breezhaler 300 mikrogram kapsel innehaller 300 mikrogram indakaterol som
indakaterolmaleat. Ovriga innehéllsimnen ir laktos och gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Den hér forpackningen innehéller en inhalator tillsammans med kapslar i blisterkartor. Kapslarna ar
genomskinliga, ofdrgade och innehéller ett vitt pulver.

- Onbrez Breezhaler 150 mikrogram kapslar dr genomskinliga och ofdargade. De har en svart
produktkod "IDL 150 tryckt ovanfor, och en svart foretagslogotyp (f')) tryckt nedanfor, ett
svart streck.

- Onbrez Breezhaler 300 mikrogram kapslar dr genomskinliga och ofirgade. De har en bla

produktkod "IDL 300 tryckt ovanfor, och en bla foretagslogotyp (U)) tryckt nedanfor, ett blatt
streck.

Foljande forpackningsstorlekar tillhandahélls:

Kartong innehéllande 10 kapslar (1 blisterkarta a 10 kapslar) och en Onbrez Breezhaler inhalator.
Kartong innehéllande 30 kapslar (3 blisterkartor a 10 kapslar) och en Onbrez Breezhaler inhalator.
Multipelforpackning bestdende av 2 forpackningar (som vardera innehaller 30 kapslar och

1 inhalator).

Multipelforpackning bestdende av 3 forpackningar (som vardera innehaller 30 kapslar och

1 inhalator).

Multipelforpackning bestaende av 30 forpackningar (som vardera innehéller 10 kapslar och

1 inhalator).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller styrkor finnas tillgéngliga i ditt land.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kontakta, ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Buarapus
Novartis Pharma Services Inc.
Temn.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 430210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 2637 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anpntpradng kou [HomaéAdnvog Atd
TmA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Bipacksedeln godkindes senast den
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Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370



BRUKSANVISNING TILL ONBREZ BREEZHALER INHALATOR

Lis foljande anvisningar noga sé att du vet hur du ska anvénda och skota din Onbrez Breezhaler
inhalator.

. Anvind endast den Onbrez Breezhaler inhalator som medféljer forpackningen. Anvind
inte Onbrez Breezhaler kapslarna med nédgon annan inhalator och anvénd inte Onbrez
Breezhaler inhalator med nagot annat likemedel i form av kapsel.

o Nér du pabdrjar en ny forpackning ska du anvdnda den nya Onbrez Breezhaler inhalator som
medfoljer forpackningen.

. Kasta inhalatorn efter 30 dagars anviandning.

o Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner och inhalatorer som inte langre anvénds.

. Svilj inte kapslarna. Pulvret i kapslarna dr avsett att inhaleras.

Forpackningen med Onbrez Breezhaler:

Varje forpackning med Onbrez Breezhaler innehéller:

- en Onbrez Breezhaler inhalator

- en eller flera blisterkartor med Onbrez Breezhaler kapslar som ska anvidndas med inhalatorn.

Onbrez Breezhaler inhalator mojliggdr inhalation av ldkemedlet som finns i en Onbrez Breezhaler
kapsel.

Munstycke

Lock

Filter

Botten Blister Kapselfack Chamber

Onbrez Breezhaler inhalator Blisterkarta Inhalatorns bottendel

Hur du anvinder inhalatorn

n ‘-. Ta av locket.
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Oppna inhalatorn:
Hall inhalatorns botten i ett stadigt grepp och fall ned
munstycket. Inhalatorn &r nu 6ppen.

Forbered kapseln:
Ta med torra hdnder ut en kapsel fran blisterkartan
omedelbart fore anvindning.

Sétt i kapseln:
Liagg kapseln i kapselfacket.

Ligg aldrig kapseln direkt i munstycket.

Stéing inhalatorn:
Féll tillbaka munstycket tills du hor ett klickljud.
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Stick hal pa kapseln:

. Hall inhalatorn upprétt med munstycket pekande
uppat.

. Stick hal pa kapseln genom att med en stadig rorelse
pressa in de bada knapparna pa inhalatorns sidor
samtidigt. Gor detta endast en gang.

. Du ska hora ett klickljud nir det gér hal pa kapseln.

Slapp upp sidoknapparna helt.

Andas ut:
Andas ut sd mycket du kan innan du placerar munstycket i
munnen.

Blas inte i munstycket.

Inhalera likemedlet:

Gor sé hér for att andas in ldkemedlet djupt i luftvégarna.

. Hall inhalatorn som visas pé bilden. Sidoknapparna
ska vara riktade at hoger respektive véanster. Tryck
inte pa sidoknapparna.

. Placera munstycket i munnen och slut lapparna hart
runt munstycket.
. Andas in snabbt men ordentligt och sa djupt du kan.
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Nér du andas in genom inhalatorn, snurrar kapseln i facket
och du ska hora ett susande ljud. Du kommer att kdnna en sot
smak nér lakemedlet kommer ner i lungorna.

Mer information

Ibland kan mycket sma bitar av kapseln tringa igenom filtret
och in i munnen. Om detta hiander kommer du att kunna
kdnna dessa bitar pa tungan. Det ar inte skadligt att svélja
eller andas in dem. Risken for att kapseln krossas 6kar om du
av misstag sticker hél pa kapseln fler 4n en géng (steg 6).

Om du inte hor ett susande ljud:
Kapseln kan ha fastnat i kapselfacket. Om detta hiander:

. Oppna inhalatorn och lossa forsiktigt kapseln genom
att knacka pé botten av inhalatorn. Tryck inte pa
sidoknapparna.

o Inhalera likemedlet igen genom att upprepa steg 8 och
9.

Hall andan:
Nar du har inhalerat likemedlet:

o Hall andan i minst 5-10 sekunder eller sa linge du kan
medan du tar ut inhalatorn ur munnen.

o Andas sedan ut.

o Oppna inhalatorn for att se om nagot pulver finns kvar
i kapseln.

Om det finns pulver kvar i kapseln:
o Sting inhalatorn.
. Upprepa steg 8,9, 10 och 11.

De flesta tommer kapseln med en eller tva inhalationer.

Mer information

Vissa personer kan ibland fa kortvarig hosta strax efter
inhalation av lakemedlet. Om detta intrdffar behdver du inte
vara orolig. Sa lange kapseln dr tom har du fatt i dig
tillrackligt med lakemedel.

Nér du har inhalerat allt likemedel:

. Oppna munstycket igen och ta ut den tomma kapseln
genom att tippa ut den ur kapselfacket. Kasta den
tomma kapseln i hushéllssoporna.

o Stang inhalatorn och sitt pé locket.

Forvara inte kapslarna i Onbrez Breezhaler inhalator.
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5 Fyll i doseringskalendern:
m 3 I forpackningen finns en doseringskalender. Gor ett kryss i

N

+

,t'

dagens ruta om detta hjilper dig att komma ihag nir du ska
ta nésta dos.

KOM IHAG:

Svilj inte Onbrez Breezhaler kapslar.

Anvind endast den Onbrez Breezhaler inhalator som medfoljer forpackningen.

Onbrez Breezhaler kapslar ska alltid férvaras i blisterkartan och endast tas ur kartan precis fore
anvindning.

Lagg aldrig en Onbrez Breezhaler kapsel direkt 1 munstycket pad Onbrez Breezhaler inhalator.
Tryck inte pa sidoknapparna mer &n en gang.

Blés aldrig i munstycket pd Onbrez Breezhaler inhalator.

Slépp alltid upp sidoknapparna fore inhalation.

Tvétta aldrig Onbrez Breezhaler inhalator med vatten. Hall den torr. Se Hur du rengor
inhalatorn”.

Ta aldrig isér Onbrez Breezhaler inhalator.

Anvénd alltid den nya Onbrez Breezhaler inhalator som foljer med en ny forpackning av
Onbrez Breezhaler. Kasta inhalatorn efter 30 dagars anvéndning.

Forvara inte kapslarna i Onbrez Breezhaler inhalator.

Forvara alltid Onbrez Breezhaler inhalator och Onbrez Breezhaler kapslar torrt.

Hur du rengor inhalatorn
Rengor inhalatorn en gang i veckan.

Torka munstyckets insida och utsida med en ren, luddfri duk sa att eventuellt pulver avldgsnas.
Twvitta inte inhalatorn med vatten. Hall den torr.
Ta inte isdr inhalatorn.
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