Bipacksedel: Information till anvindaren

Seebri Breezhaler 44 mikrogram inhalationspulver, hiarda kapslar
glykopyrronium
(glykopyrroniumbromid)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Seebri Breezhaler dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Seebri Breezhaler
Hur du anvénder Seebri Breezhaler

Eventuella biverkningar

Hur Seebri Breezhaler ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ABIFY

1. Vad Seebri Breezhaler ar och vad det anvinds for

Vad Seebri Breezhaler éir
Detta likemedel innehéller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid. Det tillhér en grupp
lakemedel som kallas bronkvidgande medel.

Vad Seebri Breezhaler anvinds for

Detta ladkemedel anvinds for att underlétta andningen hos vuxna patienter som har andningssvarigheter
pa grund av en sjukdom som kallas kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Néar du inhalerar
lakemedlet blir det léttare for dig att andas.

Om du anvinder detta ldkemedel en gang dagligen, kommer det att bidra till att minska den paverkan
som KOL har pé ditt dagliga liv.

Vid KOL dras musklerna runt luftvdgarna samman. Darmed blir det svart att andas. Detta lakemedel
forhindrar sammandragningen av musklerna runt luftvéigarna och det blir da léttare for luften att
passera in i och ut ur lungorna.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Seebri Breezhaler

Anvind inte Seebri Breezhaler

- om du &r allergisk mot glykopyrroniumbromid eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Seebri Breezhaler om nagot av foljande stimmer in pé dig:
- du har njurbesvér

- du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

- du har svért att urinera.

Under behandling med Seebri Breezhaler, sluta ta detta likemedel och tala omedelbart om for

lakare:

- Om du upplever tranghet i brostet, hosta, vasande andning eller andfaddhet strax efter att du har
inhalerat Seebri Breezhaler (tecken pa bronkospasm).

- Om du far andnings- eller svéljsvarigheter, svullnad av tunga, ldppar eller ansikte, hudutslag,
klada och nésselutslag (tecken pa allergisk reaktion).

- Om du far ont eller upplever obehag i 6gonen, tillfillig dimsyn, halofenomen (firgade ringar
runt lampor) eller fiargade synfenomen i samband med rdoda gon. Detta kan vara tecken pa akut
trangvinkelglaukom.

Seebri Breezhaler anvdnds som underhéllsbehandling for KOL. Anvind inte detta lakemedel for att
behandla en plotslig attack av andndd eller vasande andning.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Seebri Breezhaler

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar likemedel som liknar Seebri Breezhaler och som anvinds mot
lungsjukdomen, t ex ipratropium, oxitropium eller tiotropium (sa kallade antikolinergika).

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga data fran anvindning av detta likemedel hos gravida kvinnor och det ar inte kdnt om
den aktiva substansen i detta likemedel passerar over till brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lédkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det ar inte troligt att detta lakemedel paverkar din formaga att framfora fordon och anvinda maskiner.

Seebri Breezhaler innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du
tar detta ldakemedel.

Réadfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvéander nagot likemedel.

3. Hur du anvinder Seebri Breezhaler

Anvind alltid detta l1dkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hur mycket Seebri Breezhaler du ska anvinda

Vanlig dos dr inhalation av innehallet i en kapsel om dagen.

Du behover bara inhalera en géng dagligen eftersom effekten av detta lakemedel varar i 24 timmar.
Anvind inte mer dn vad ldkaren ordinerar.

Aldre

Om du ar 75 ar eller dldre kan du anvidnda samma dos av detta lakemedel som rekommenderas for
vuxna.
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Nir du ska inhalera Seebri Breezhaler
Anvind detta lakemedel vid samma tidpunkt varje dag. D& blir det ocksa léttare att komma ihag att
anvinda ldkemedlet.

Seebri Breezhaler med mat och dryck
Du kan inhalera detta ldkemedel nir som helst fore eller efter intag av mat eller dryck.

Hur du inhalerar Seebri Breezhaler

- Den hir forpackningen innehaller en inhalator och kapslar (i blister) som innehaller likemedlet i
form av inhalationspulver. Anvind endast kapslarna med den inhalator som medféljer
forpackningen (Seebri Breezhaler inhalator). Kapslarna ska vara kvar i blistret tills du ska
anvianda dem.

- Tryck inte kapseln genom folien.

- Nér du pabdrjar en ny forpackning ska du anvianda den nya Seebri Breezhaler inhalator som
medfoljer forpackningen.

- Kasta inhalatorn efter 30 dagars anvéndning.

- Svilj inte kapslarna.

- Lis anvisningarna i slutet av den hér bipacksedeln for f& mer information om hur du anvénder
inhalatorn.

Om du har tagit for stor mangd av Seebri Breezhaler

Om du har inhalerat for mycket av detta lidkemedel eller om nagon annan anvénder dina kapslar av
misstag, tala omedelbart om det for ldkare eller uppsok narmaste akutmottagning. Visa forpackningen
med Seebri Breezhaler. Likarvard kan behovas.

Om du har glomt att anvinda Seebri Breezhaler
Om du gldmmer att inhalera en dos, ta den sa snart som mojligt, men ta inte tvd doser samma dag. Ta
sedan nésta dos som vanligt.

Hur liinge du ska fortsiitta behandlingen med Seebri Breezhaler

- Fortsitt att anvénda detta lakemedel sé lange lédkaren ordinerar det.

- KOL ér en kronisk sjukdom och du ska anvinda detta lakemedel varje dag, inte bara nér du har
andningsbesvir eller andra symtom pa KOL.

Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska fortsétta behandlingen med detta

lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Négra biverkningar kan vara allvarliga men fir mindre vanliga
. oregelbunden hjartrytm

o hoga blodsockernivaer (hyperglykemi: typiska symtom dr 6kad torst eller hunger och frekvent
urinering)

o hudutslag, klada, nisselutslag, andnings- eller svéljsvarigheter, yrsel (mojliga tecken pa en
allergisk reaktion)

o svullnad framfor allt av tunga, léppar, ansikte eller svalg (méjliga tecken pa angioddem).

Om du far ndgon av dessa biverkningar, tala med din lékare omedelbart.
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Nagra biverkningar ar vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
muntorrhet

somnsvarigheter

rinnande eller téppt nédsa, nysningar, halsont
diarré eller buksmarta.

Nagra biverkningar ir mindre vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
svarigheter och smérta vid urinering
smértsamma och téta urineringar
hjartklappning

hudutslag

domningar

slemmig hosta

karies

tryck eller smérta under 6gonen eller i pannan
nisblod

smérta i armar eller ben

smarta 1 muskler, skelett eller leder 1 brostet
magbesvér efter méaltider

halsirritation

trotthet

kraftloshet.

Négra éldre patienter 6ver 75 ar fick huvudvérk (vanligt forekommande) och urinvigsinfektion
(vanligt forekommande).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Seebri Breezhaler ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter ”Utg.dat.”/”EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara kapslarna i originalforpackningen. Fuktkénsligt. Tas ur forpackningen omedelbart fore
anvindning.

Kassera varje inhalator efter 30 dagars anvindning.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att férpackningen ér skadad eller visar tecken pa
manipulation.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér glykopyrroniumbromid. Varje kapsel innehaller 63 mikrogram
glykopyrroniumbromid (motsvarande 50 mikrogram glykopyrronium). Den avgivna dosen (den
dos som ldmnar inhalatorns munstycke) motsvarar 44 mikrogram glykopyrronium.

- Ovriga innehallsimnen i inhalationspulvret ir laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forpackningen innehéller en inhalator tillsammans med kapslar i blister. Kapslarna dr genomskinliga,
orange och innehaller ett vitt pulver. De har ”GPL 50” tryckt i svart ovanfor, och en foretagslogotyp

(“J) tryckt i svart nedanfor, ett svart streck.

Fdljande forpackningsstorlekar tillhandahélls:
Forpackning innehéllande 6x1, 12x1 eller 30x1 harda kapslar och en inhalator.

Multipack innehallande 90 (3 forpackningar med 30x1) héarda kapslar och 3 inhalatorer.
Multipack innehallande 96 (4 forpackningar med 24x1) harda kapslar och 4 inhalatorer.
Multipack innehallande 150 (25 forpackningar med 6x1) hérda kapslar och 25 inhalatorer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar finnas tillgédngliga i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5SAB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for férsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Services Inc.
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: 449911 273 0 Tel: +31 2637 82 111
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Eesti Norge

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\M.Gdo Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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Bruksanvisning till Seebri Breezhaler inhalator

Lis foljande anvisningar noga s att du vet hur du ska anvinda detta ldkemedel.

Anvind endast den Seebri Breezhaler inhalator som medfdljer forpackningen. Anvénd inte
Seebri Breezhaler kapslarna med ndgon annan inhalator och anvind inte Seebri Breezhaler
inhalator for att ta ndgot annat lakemedel i form av kapsel.

Tryck inte kapseln genom folien for att ta ut den fran blisterkartan.

Nér du pabdrjar en ny forpackning ska du anvinda den nya Seebri Breezhaler inhalator som
medfoljer forpackningen.

Kassera varje inhalator efter 30 dagars anvéndning. Fradga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner och inhalatorer som inte ldngre anvéands.

Svilj inte kapslarna. Pulvret i kapslarna &r avsett att inhaleras.

Forpackningen med Seebri Breezhaler
Varje forpackning med Seebri Breezhaler innehaller:

en Seebri Breezhaler inhalator
en eller flera blister med Seebri Breezhaler kapslar som ska anvéndas i inhalatorn.

Munstycke

Lock

Botten

Blister Kapselfack

Inhalator Blisterkarta Inhalatorns bottendel

Hur du anvander inhalatorn

n A Ta av locket.

t
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Oppna inhalatorn:
Hall inhalatorns botten i ett stadigt grepp och fill
ned munstycket. Inhalatorn &r nu 6ppen.

Forbered kapseln:

Skilj ett blister fran blisterkartan genom att riva
langs perforationen.

Ta ett blister och dra av bottenfolien s att kapseln
exponeras.

Tryck inte kapseln genom folien.

Ta ut en kapsel:

Kapslar maste alltid forvaras i blistret och tas ur
blistret omedelbart fore anvindning.

Ta med torra hiinder ut en kapsel fran blistret.
Svélj inte kapslarna.

Sitt i kapseln:
Lagg kapseln i kapselfacket.

Ligg aldrig kapseln direkt i munstycket.

Sting inhalatorn:
Fill tillbaka munstycket tills du hor ett klickljud.
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Stick hal pa kapseln:

o Hall inhalatorn upprétt med munstycket
pekande uppét.

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

o Du ska hora ett klickljud nér det gar hal pa
kapseln.

Slapp ut sidoknapparna helt.

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

Blas inte i munstycket.

Inhalera liikemedlet:

Gor s hér for att andas in lakemedlet djupt i

luftviagarna:

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

. Placera munstycket i munnen och slut
lapparna hart runt munstycket.

o Andas in snabbt men ordentligt och s djupt
du kan. Tryck inte pa sidoknapparna.

Obs!

Nér du andas in genom inhalatorn, snurrar kapseln

i facket och du ska hora ett susande ljud. Du

kommer att kdnna en s6t smak nér likemedlet

kommer ner i lungorna.

Om du inte hor ett susande ljud:

Kapseln kan ha fastnat i kapselfacket. Om detta

héander:

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

o Inhalera lakemedlet igen genom att upprepa



@

Mer information

steg 9 och 10.

Hall andan:

Nér du har inhalerat likemedlet:

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

. Andas sedan ut.

. Oppna inhalatorn for att se om nagot pulver
finns kvar 1 kapseln.

Om det finns pulver kvar i kapseln:
o Stang inhalatorn.
. Upprepa steg 9 till 12.

De flesta tommer kapseln med en eller tva
inhalationer.

Mer information

Vissa personer kan ibland fa kortvarig hosta strax
efter inhalation av ldkemedlet. Om detta intréffar
behdver du inte vara orolig. S& lange kapseln ar
tom, har du fatt i dig tillrickligt med ldkemedel.

Nir du har inhalerat din dagliga dos av Seebri

Breezhaler:

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

. Sting inhalatorn och sitt pa locket.

Forvara inte kapslarna i Seebri Breezhaler
inhalator.

Ibland kan mycket smé bitar av kapseln komma igenom filtret och in i munnen. Om detta hénder
kommer du att kunna kénna dessa bitar pa tungan. Det r inte skadligt att svélja eller andas in dem.
Risken for att kapseln krossas dkar om du sticker hal pa kapseln fler 4n en ging (steg 7).

Hur du rengor inhalatorn

Tvitta inte inhalatorn med vatten. Om du vill rengéra inhalatorn, torka munstyckets insida och utsida
med en ren, luddfri duk sa att eventuellt pulver avldgsnas. Héll inhalatorn torr.

40



