Indlzegsseddel: Information til brugeren

Ultibro® Breezhaler® 85 mikrogram/43 mikrogram inhalationspulver, hirde kapsler
indacaterol/glycopyrronium

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen, apoteketspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Brugsanvisning til Ultibro Breezhaler-inhalator

1. Virkning og anvendelse

Virkning
Dette leegemiddel indeholder to aktive stoffer, der kaldes indacaterol og glycopyrronium. De tilherer
en gruppe af laegemidler, der kaldes bronkodilatatorer.

Anvendelse
Dette leegemiddel anvendes til at lette vejrtraekning hos voksne patienter, som lider af
andedratsbesvaer pga. en lungesygdom kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Ved KOL trekker musklerne sig sammen omkring luftvejene. Dette gor det sveert at traekke vejret.
Dette leegemiddel hindrer, at musklerne i lungeme traekker sig sammen, og gor det derved nemmere at
treekke vejret ind og ud af lungerne.

Hvis du tager dette l&egemiddel én gang daglig, vil det hjelpe med at mindske pavirkningen af KOL i
din dagligdag.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ultibro Breezhaler

Tag ikke Ultibro Breezhaler
- hvis du er allergisk over for indacaterol eller glycopyrronium eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Ultibro Breezhaler hvis noget af
folgende passer pa dig:

- hvis du har astma — denne medicin mé ikke bruges til behandling af astma.

- hvis du har hjerteproblemer.

- hvis du har kramper eller anfald.



- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (tyrotoksikose).

- hvis du har sukkersyge.

- hvis du tager medicin mod din lungesygdom, som indeholder lignende aktive stoffer (samme
klasse) som dem i Ultibro Breezhaler (se under ”Brug af anden medicin sammen med Ultibro
Breezhaler”).

- hvis du har nyreproblemer.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du har en gjenlidelse, som kaldes snavervinklet glaukom.

- hvis du har vandladningsbesveer.

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig (eller du er usikker) sa tal med din leege, apotekspersonalet

eller sygeplejerske, for du tager denne medicin.

Under behandling med Ultibro Breezhaler
- Stop med at tage medicinen og seg lzegehjaelp ejeblikkeligt, hvis du oplever en af folgende
tilstande:

- gjensmerter eller -ubehag, midlertidig slering af synet, visuelle ringe eller farvet syn i
forbindelse med rade gjne. Dette kan vere tegn pa et akut anfald af snevervinklet
glaukom.

- besvar med at treekke vejret eller synke, haevelse af tunge, leber eller ansigt, hududslet,
klge og neldefeber (tegn pa en allergisk reaktion).

- trykken for brystet, hoste, hvaesen eller andengd umiddelbart efter, du har taget dette
leegemiddel — dette kan vere tegn pé en tilstand kaldet paradoks bronkospasme.

- Fortzel det gjeblikkeligt til laegen, hvis dine KOL-symptomer som fx stakéndethed, hvaesen
eller hoste ikke forbedres eller bliver verre.

Ultibro Breezhaler anvendes som en vedvarende behandling af din KOL. Brug ikke dette leegemiddel
til behandling af pludselige anfald af &ndened eller hvaesen.

Beorn og unge
Denne medicin ma ikke gives til bern eller unge under 18 &r. Dette skyldes, at medicinen ikke har
veeret undersegt 1 denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Ultibro Breezhaler
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller hvis du planlegger at tage anden medicin. Dette gaelder ogséd medicin, som ikke er kabt
pa recept.
Fortal det iser til laegen, hvis du tager:
- medicin som kan veare tilsvarende Ultibro Breezhaler (indeholder lignende aktive stoffer).
- medicin, som kaldes betablokkere, som kan bruges mod for hejt blodtryk eller andre
hjerteproblemer (fx propranolol), eller mod gjensygdommen kaldet gron ster (glaukom) (fx
timolol).
- medicin, som nedsatter mangden af kalium i blodet. Dette geelder:
- steroider (fx prednisolon),
- diuretika (vanddrivende tabletter), som bruges mod for hejt blodtryk, sdsom
hydrochlorthiazid,
- medicin mod &ndedratsbesver, som fx theofyllin.

Graviditet og amning

Der er ingen data om brug af dette laegemiddel til gravide kvinder, og det vides ikke, hvorvidt det
aktive stof 1 denne medicin udskilles i human malk. Indacaterol, et af de aktive stoffer 1 Ultibro
Breezhaler, kan muligvis forhindre veer pa grund af effekten pé livmoderen.

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette legemiddel. Du ma ikke tage
Ultibro Breezhaler, medmindre du har aftalt det med din lege.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel menes ikke at pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner. Dette l&egemiddel
kan dog forarsage svimmelhed (se punkt 4). Hvis du foler dig svimmel under behandlingen med dette
leegemiddel, ma du ikke kare bil eller betjene maskiner.

Ultibro Breezhaler indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose (23,5 mg pr. kapsel). Kontakt leegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

3. Sadan skal du tage Ultibro Breezhaler

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget Ultibro Breezhaler skal du tage

Den sadvanlige dosis er inhalation af én kapsel dagligt.

Du skal kun inhalere én gang dagligt, da virkningen af dette legemiddel varer i 24 timer.
Tag ikke mere end den dosis laegen anbefaler dig at bruge.

ZEldre (75 ar og derover)
Du kan tage denne medicin ved samme dosis som for andre voksne, hvis du er 75 ér eller eldre.

Tidspunkt for inhalering af Ultibro Breezhaler

Tag dette leegemiddel pa samme tidspunkt hver dag. Det hjelper dig ogséd med at huske at tage
medicinen.

Du kan inhalere Ultibro Breezhaler pa hvilket som helst tidspunkt for og efter indtagelse af mad og
drikke.

Sadan skal du inhalere Ultibro Breezhaler

- Ultibro Breezhaler tages ved indédnding.

- Denne pakning indeholder en inhalator og kapsler (i blister), som indeholder medicinen i form
af et inhalationspulver. Brug kun kapslerne sammen med den vedlagte inhalator (Ultibro
Breezhaler-inhalator). Kapslerne skal forblive i blisteren, indtil de skal bruges.

- Traek bagbekledningen af blisteren for at &bne den - tryk ikke kapslen gennem folien.

- Nar du starter pa en ny pakning, skal du bruge den nye Ultibro Breezhaler-inhalator, som er
vedlagt pakningen.

- Smid inhalatoren i hver pakning ud efter alle kapsler i pakningen er brugt.

- Kapslerne ma ikke synkes.

- Lees brugsanvisningen sidst i denne indleegsseddel for at fa yderligere oplysninger om, hvordan
du bruger inhalatoren.

Hyvis du har taget for meget Ultibro Breezhaler

Hvis du har inhaleret for meget af dette l&egemiddel, eller hvis andre personer ved et uheld bruger dine
kapsler, skal du gjeblikkeligt fortelle det til din leege eller henvende dig til den naermeste skadestue.
Vis dem pakken med Ultibro Breezhaler. Behandling kan vere nedvendig. Du kan muligvis opleve, at
dit hjerte slér hurtigere end normalt, og kan have hovedpine, fole dig desig, have kvalme eller blive
nedt til at kaste op. Du kan ogsé opleve synsforstyrrelser, fole dig forstoppet eller have problemer med
at lade vandet.

Hyvis du har glemt at tage Ultibro Breezhaler
Hyvis du har glemt at inhalere en dosis til seedvanlig tid, s& inhalér én sa hurtigt som muligt samme dag.
Inhalér derefter naeste dosis til seedvanlig tid naeste dag. Inhalér ikke mere end én dosis pa samme dag.



Hvor leenge skal du fortsaette med Ultibro Breezhaler-behandling

- Fortsaet med at bruge Ultibro Breezhaler sé laenge din laege siger du skal gere det.

- KOL er en kronisk sygdom, og du skal tage Ultibro Breezhaler hver dag og ikke blot, nar du
har andedratsbesver eller andre symptomer pd KOL.

Hvis du har spergsmal om, hvor lang tid du skal fortsatte din behandling med dette leegemiddel, skal

du tale med din lege eller apoteket.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o besver med at treekke vejret eller synke, opsvulmet tunge, leber eller ansigt, neldefeber,
hududslat — dette kan vere tegn pa en allergisk reaktion.
. fole sig treet eller veere meget torstig, aget appetit uden at tage pa i vaegt og hyppigere

vandladning end vanligt — dette kan vaere tegn pa forhgjet blodsukkerniveau (hyperglykeemi).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. dundrende brystsmerte med oget svedproduktion — dette kan vere et alvorligt hjerteproblem
(iskeemisk hjertesygdom).

. Hevelse, hovedsageligt af tungen, leeber, ansigt eller hals (muligvis tegn pa angiogdem).

. vejrtreekningsbesvaer med hvasen eller hoste.

. gjensmerte eller utilpashed, midlertidig slering af synet, visuelle ringe i synet eller farvede
billeder samtidig med rede gjne — dette kan vaere tegn pa gren ster.

o uregelmassig hjerterytme.

Hvis du oplever en af disse bivirkninger, skal du ejeblikkeligt sage laegehjeelp.
Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. tilstoppet nase, nysen, hoste, hovedpine med eller uden feber — disse kan vere tegn pa evre
luftvejsinfektion.

Almindelige

. kombination af ondt i halsen og lebende nase — dette kan vere tegn pa forkelelse
(nasofaryngitis).

o smertefuld og hyppig vandladning— dette kan vare tegn pé en urinvejsinfektion, som kaldes
cystitis.

o folelsen af trykken eller smerte i kinder og pande — dette kan vere tegn pé bihulebeteendelse

kaldet sinusitis.

lobende eller tilstoppet naese.
svimmelhed.

hovedpine.

hoste.

ondt i halsen.

maveonde, fordgjelsesproblemer.
huller i teenderne.

vanskelig og smertefuld vandladning — dette kan skyldes en forhindring i urinreret eller akut
vandladningsstop.

feber.

o brystsmerte.



Ikke almindelige

sevnproblemer.

hurtig hjerterytme.

hjertebanken — tegn pa unormale hjerteslag.
stemmeforandringer (hashed).

naeseblod.

diarré eller mavepine.

ter mund.

klge eller udsleet.

smerte, der maerkes i muskler, ledband, sener, led og knogler.
muskelkrampe.

muskelsmerte, smhed eller trykken.

smerte i arme eller ben.

havede hender, ankler og fodder.

treethed.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
) prikken eller folelseslashed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisteren efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar kapslerne i den originale blister for at beskytte mod fugt og ma ferst tages ud lige for brug.
Smid inhalatoren i hver pakning ud nar alle kapsler 1 pakningen er brugt.

Tag ikke leegemidlet, hvis du bemaerker at pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have varet
abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ultibro Breezhaler indeholder
- Aktive stoffer: indacaterol (som maleat) og glycopyrroniumbromid. Hver kapsel indeholder
143 mikrogram indacaterolmaleat svarende til 110 mikrogram indacaterol og 63 mikrogram
glycopyrroniumbromid svarende til 50 mikrogram glycopyrronium. Leveret dosis (den dosis,
som afgives fra mundstykket af inhalatoren) svarer til 85 mikrogram indacaterol (svarende til
110 mikrogram indacaterolmaleat) og 43 mikrogram glycopyrronium (svarende til
54 mikrogram glycopyrroniumbromid).
- @vrige indholdsstoffer i inhalationspulveret: lactosemonohydrat og magnesiumstearat (se
afsnit 2 under ”Ultibro Breezhaler indeholder lactose™).
- Indholdsstoffer i kapselskallen: hypromellose, calciumchlorid, tartrazin (E102) og sort (hette)
og bla (underdel) trykfarve.
o Indholdsstoffer i den sorte trykfarve (hette): shellac (E904), propylenglycol,
ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid og jernoxid, sort (E172).
o Indholdsstoffer i den bla trykfarve (hatte): shellac (E904), indigotin (E132) og
titandioxid (E171).

Udseende af Ultibro Breezhaler og pakningssterrelser

Ultibro Breezhaler 85 mikrogram/43 mikrogram inhalationspulver, harde kapsler, er gennemsigtige og
gule og indeholder et hvidt til nasten hvidt pulver. De har produktkoden ”IGP110.50” trykt med blat

under to bla streger pa underdelen og virksomhedens logo (U)) trykt i sort pa heetten.

Denne pakning indeholder en inhalator, samt kapsler i blister. Hver blister indeholder enten 6 eller
10 kapsler.

Folgende pakningssterrelser er tilgengelige:
Enkeltpakninger med 6x1, 10x1, 12x1, 30x1 eller 90x1 kapsler og 1 inhalator.

Multipakning bestaende af 96 (4 pakninger af 24x1) harde kapsler og 4 inhalatorer.
Multipakning bestaende af 150 (15 pakninger af 10x1) harde kapsler og 15 inhalatorer.
Multipakning bestadende af 150 (25 pakninger af 6x1) hérde kapsler og 25 inhalatorer.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest andret 07/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Las venligst den fulde anvisning for brug inden du bruger Ultibro Breezhaler.

Lzg en kapsel i

Trin la:
Fjern heatten

Trin 1b:
Abn inhalatoren

Perforer og slip

Inhaler dybt

Trin 2a:

Perforer kapslen én
gang

Hold inhalatoren lodret.
Perforer kapslen ved
samtidig at trykke begge
sideknapper helt ind.

Du vil here et klik, nar
kapslen perforeres.
Perforer kun kapslen én

gang.

Trin 2b:
Slip sideknapperne helt

Tjek, at kapslen er tom

Trin 3a:
Tag en dyb udinding
Du ma ikke puste i

mundstykket.

Trin 3b:

Inhaler medicinen dybt
Hold inhalatoren som
vist pa billedet.

Tag mundstykket i
munden, og luk leberne
teet omkring det.

Tryk ikke pa
sideknapperne.

Tjek, at kapslen er tom
Abn inhalatoren for at
kontrollere, om der er
overskydende pulver i
kapslen.

Hvis der er overskydende
pulver i kapslen:

e  Luk inhalatoren.

e  Gentag trin 3a til 3c.

T s

Overskydende Tom
pulver




Trin 1c:

Fjern kapslen

Adskil en blister fra
blisterkortet.

Abn blisteren og fjern
kapslen.

Tryk ikke kapslen gennem
folien.

Kapslen mé ikke synkes.

Trin 1d:

Leeg kapslen i
kapselkammeret
Leeg aldrig en kapsel
direkte i mundstykket.

Trin le:
Luk inhalatoren

Tag en hurtig og sé dyb
indanding som muligt.
Under inhalationen vil du
here en snurrende lyd.
Du kan muligvis smage
medicinen mens du
inhalerer.

(o &
—

Trin 3c:

Hold vejret

Hold vejret i op til
5 sekunder.

Fjern den tomme kapsel
Smid kapslen ud med
almindeligt
husholdningsaffald.

Luk inhalatoren, og sat
heetten pa igen.

Vigtig information

o Ultibro Breezhaler
kapsler skal altid
opbevares i den originale
blister og ma forst tages
ud umiddelbart inden
anvendelse.

o Tryk ikke kapslen
gennem folien for at
fijerne den fra
blisterkortet.

e Kapslerne ma ikke
synkes.

o Brug ikke Ultibro
Breezhaler kapsler med
nogen anden inhalator.

o Brug ikke Ultibro
Breezhaler inhalatoren
til at tage anden kapsel-
medicin.

e Lag aldrig kapslen
direkte i munden eller i
inhalatorens
mundstykke.

o Tryk ikke pé
sideknapperne mere end
én gang.

o Pust ikke ind i
mundstykket.

o Tryk ikke pa
sideknapperne mens du
inhalerer gennem
mundstykket.

o Handter ikke kapslerne
med fugtige hender.

e Vask aldrig din inhalator
med vand.




Din Ultibro Breezhaler inhalatorpakning indeholder:

e En Ultibro Breezhaler inhalator

o Et eller flere blisterkort, som hver indeholder
enten 6 eller 10 Ultibro Breezhaler kapsler til
brug i inhalatoren

Mundstykke

Kapselkammer

Sideknapper

underdel Blister

Blisterkort

Inhalatorunderdel

Inhalator

Ofte stillede sporgsmal

Hvorfor lavede
inhalatoren ikke en lyd,
da jeg inhalerede?
Kapsel kan muligvis sidde
fast i kammeret. Hvis dette
er tilfeldet, skal du
forsigtigt lasne kapslen
ved banke let pa
inhalatorens underdel.
Inhaler medicinen igen ved
at gentage trin 3a til 3c.

Hvad skal jeg gere, hvis
der er overskydende
pulver i kapslen?

Du har ikke faet en
tilstreekkelig maengde af
din medicin. Luk
inhalatoren og gentag
trin 3a til 3c.

Jeg hostede efter jeg
inhalerede — betyder det
noget?

Dette kan forekomme. Sé
leenge at kapslen er tom,
har du faet en tilstrekkelig
mangde af din medicin.

Jeg kunne maerke sma
stykker af kapslen pa
min tunge — betyder det
noget?

Dette kan forekomme, og
det er ikke farligt.
Risikoen for at kapslen gér
1 sma stykker foreges, hvis
kapslen perforeres mere

end én gang.

Rengering af inhalatoren
Ter inderside og yderside
af mundstykket med en
ren, tor og fnugftri klud for
at fjerne eventuelle
pulverrester. Hold
inhalatoren ter. Vask
aldrig din inhalator med
vand.

Bortskaffelse af inhalator
efter brug

Hver inhalator skal
bortskaffes efter alle
kapslerne er brugt. Sperg
pa apoteket hvordan du
skal bortskaffe medicin og
inhalatorer, som du ikke
leengere har behov for.
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