Indleegsseddel: Information til brugeren

OnbrezE BreezhalerE 150 mikrogram inhalationspulver i kapsler
OnbrezE BreezhalerE 300 mikrogram inhalationspulver i kapsler
indacaterol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Onbrez Breezhaler
3. Sadan skal du tage Onbrez Breezhaler

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Onbrez Breezhaler indeholder det aktive stof indacaterol, som tilherer en gruppe leegemidler, der
kaldes bronkodilatorer. Nar stoffet inhaleres, afslappes musklerne i vaeggene i bronkierne (lungernes
sma luftpassager). Dette hjelper med at dbne luftvejene, hvilket gor det nemmere at treekke vejret.

Anvendelse

Onbrez Breezhaler bruges til at lette vejrtraekningen hos voksne patienter, som lider af
andedretsbesver pga. en lungesygdom, som kaldes kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Ved
KOL trekker musklerne omkring luftvejene sig sammen. Dette gor det sveert at traekke vejret. Dette
leegemiddel afslapper disse muskler i lungerne, hvilket gor det nemmere for luften at komme ind og ud
af lungerne.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Onbrez Breezhaler

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, for du tager Onbrez Breezhaler

- hvis du har astma (hvis dette er tilfaldet, ma du ikke tage Onbrez Breezhaler).
- hvis du har hjerteproblemer.

- hvis du har epilepsi.

- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (tyrotoksikose).

- hvis du har sukkersyge.



Under behandling med Onbrez Breezhaler:

- Stop med at tage medicinen og forteel det gjeblikkeligt til din leege, hvis du oplever trykken
for brystet, hoste, hvaesen eller &ndened lige efter, du har taget medicinen. Dette kan vaere tegn
pa en tilstand kaldet bronkospasmer.

- Fortzl det gjeblikkeligt til lzegen, hvis dine KOL-symptomer (stakandethed, hvesen, hoste)
ikke forbedres eller bliver verre.

Bgrn og unge
Onbrez Breezhaler ma ikke gives til bgrn eller unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Onbrez Breezhaler

Forteel altid laeegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det iser til leegen, hvis du tager:

- medicin mod dndedratsbesver, som svarer til Onbrez Breezhaler (fx medicin, sdsom salmeterol
og formoterol). Du kan have sterre risiko for at fa bivirkninger.

- Medicin, som kaldes betablokkere, som bruges mod for hejt blodtryk eller andre
hjerteproblemer (fx propranolol), eller mod gjensygdommen kaldet gren ster (glaukom) (fx

timolol).
- medicin, som nedsatter mangden af kalium i blodet. Dette galder:
o] steroider (fx prednisolon),
o] diuretika (vanddrivende tabletter), som bruges mod for hejt blodtryk, sdsom
hydrochlorthiazid,
o] medicin mod andedratsbesver, som fx theofyllin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Du ma ikke tage Onbrez Breezhaler, medmindre du har aftalt det med din leege.
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Onbrez Breezhaler vil pévirke din evne til at kere bil eller betjene maskiner.

Onbrez Breezhaler indeholder lactose
Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Onbrez Breezhaler

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget Onbrez Breezhaler skal du tage

- Den s&dvanlige dosis er inhalation af indholdet af én kapsel dagligt. Din lege vil fortelle dig,
om du skal tage kapslen med 150 mikrogram eller kapslen med 300 mikrogram. Det afhanger
af din sygdoms tilstand, og hvordan du reagerer pa behandlingen. Tag ikke mere, end din leege
har fortalt dig.

- Tag din medicin pa samme tidspunkt hver dag. Virkningen varer i 24 timer. Dette sikrer, at der
altid er tilstraekkeligt med medicin i din krop til at hjelpe dig med at treekke vejret nemmere i
lobet af dagen og natten. Det hjelper dig ogsa til at huske at tage medicinen.



Sadan skal du tage Onbrez Breezhaler

- Denne pakning indeholder en inhalator og kapsler (i blister), som indeholder medicinen i form
af et inhalationspulver. Onbrez Breezhaler-inhalatoren skal du bruge til at inhalere medicinen i
kapslen.

- Brug kun kapslerne sammen med den vedlagte inhalator (Onbrez Breezhaler-inhalator).
Kapslerne skal forblive i blisteren, indtil de skal bruges.

- Nér du starter p& en ny pakning, skal du bruge den nye Onbrez Breezhaler-inhalator, som er
vedlagt pakningen.

- Smid hver inhalator ud efter 30 dages brug.

- Kapslerne ma ikke synkes.

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

Hvis du har taget for meget Onbrez Breezhaler

Hvis du har inhaleret for meget Onbrez Breezhaler, eller hvis en anden person bruger dine kapsler,
skal du straks fortelle det til din leege eller henvende dig pa den narmeste skadestue. Vis dem
pakningen med Onbrez Breezhaler. Legebehandling kan vare nedvendig. Du kan opleve, at dit hjerte
slar hurtigere end normalt, eller du kan f4 hovedpine, fole dig slav, have kvalme eller kaste op.

Hvis du har glemt at tage Onbrez Breezhaler
Hvis du glemmer at inhalere en dosis, skal du blot inhalere en dosis til seedvanlig tid naste dag. Du ma
ikke inhalere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sa leenge skal du fortseette med Onbrez Breezhaler-behandling

- Fortsaet med Onbrez Breezhaler-behandlingen, sa lenge din leege siger, at du skal gere det.

- KOL er en langtidssygdom, og du skal bruge Onbrez Breezhaler hver dag og ikke blot, nar du
har &ndedratsbesvar eller andre symptomer pd KOL.

Hvis du har spergsmél om, hvor lang tid du skal fortsette din behandling med Onbrez Breezhaler, skal

du tale med din laege eller apoteket.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Kontakt gjeblikkeligt din lege:

o hvis du far steerke brystsmerter (almindelig bivirkning).

o hvis du far hegjt indhold af sukker i blodet (sukkersyge). Du foler dig traet, meget torstig og
sulten (uden at tage pa i vaegt) og har hyppigere vandladning end normalt (almindelig

bivirkning).

o hvis du far uregelmaessig hjerterytme (ikke almindelig bivirkning).

o hvis du far symptomer pa en allergisk reaktion, som fx udslet, klee, neldefeber, svert ved at
treekke vejret eller synke, svimmelhed (ikke almindelig bivirkning).

o hvis du har besveret vejrtraekning med hvasen eller hoste (ikke almindelig bivirkning).

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o forkelelseslignende symptomer. Du kan fa alle eller de fleste af folgende symptomer: ondt i
halsen, lobende naese, tilstoppet nease, nysen, hoste, hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
. folelse af trykken eller smerte i kinderne og panden (bihulebetaendelse)
. lebende neese



hoste

ondt i halsen

hovedpine

svimmelhed

hjertebanken

muskelkramper

havede hender, ankler og fedder (edem)
klge/udslaet

brystsmerter

Smerter i muskler, knogler eller led

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o hurtig puls

. snurrende/prikkende fornemmelse eller folelseslashed

o muskelsmerter

Nogle patienter hoster engang imellem lige efter inhalation af medicinen. Hoste er et typisk symptom
pa KOL. Hvis du oplever hoste umiddelbart efter inhalation af medicinen, er der ikke grund til
bekymring. Kontroller inhalatoren for at se, om kapslen er tom, og at du har taget hele dosis. Hvis
kapslen er tom, er der ikke grund til bekymring. Hvis kapslen ikke er tom, skal du inhalere igen i
henhold til brugsanvisningen.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Ki3benhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og blisteren efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt og mé forst trykkes ud lige for brug.
Brug ikke leegemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pé at have vaeret &bnet.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Onbrez Breezhaler indeholder:

- Hver Onbrez Breezhaler 150 mikrogram kapsel indeholder 150 mikrogram indacaterol i form af
indacaterolmaleat. @vrige indholdsstoffer: lactose og kapslen er lavet af gelatine.

- Hver Onbrez Breezhaler 300 mikrogram kapsel indeholder 300 mikrogram indacaterol i form af
indacaterolmaleat. @vrige indholdsstoffer: lactose og kapslen er lavet af gelatine.

Udseende og pakningsstarrelser
Denne pakning indeholder en inhalator samt kapsler i blister. Kapslerne er gennemsigtige (farvelose)
og indeholder et hvidt pulver.

- Onbrez Breezhaler 150 mikrogram kapsler har patrykt en sort produktkode "IDL 150" over en
sort bjeelke og et sort virksomhedslogo (U)) patrykt under den sorte bjlke.



- Onbrez Breezhaler 300 mikrogram kapsler har pétrykt en bla produktkode "IDL 300" over en
bl bjzlke og et blat virksomhedslogo ({) patrykt under den bl bjzlke.

Folgende pakningssterrelser er tilgengelige:

Pakning med 10 kapsler og 1 inhalator.

Pakning med 30 kapsler og 1 inhalator.

Multipakning bestaende af 2 pakninger (hver pakning indeholder 30 kapsler og 1 inhalator).
Multipakning bestaende af 3 pakninger (hver pakning indeholder 30 kapsler og 1 inhalator).
Multipakning bestaende af 30 pakninger (hver pakning indeholder 10 kapsler og 1 inhalator).

Ikke alle pakningssterrelser eller styrker er nedvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland

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

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

Denne indleegsseddel blev senest a&endret 08/2018
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europzeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



BRUGSANVISNING TIL ONBREZ BREEZHALER-INHALATOR

Les folgende brugsanvisning omhyggeligt for at leere, hvordan du bruger og renger din Onbrez
Breezhaler-inhalator.

o Brug kun den Onbrez Breezhaler-inhalator, som er vedlagt denne pakning. Brug ikke
Onbrez Breezhaler-kapsler sammen med andre inhalatorer, og brug ikke Onbrez Breezhaler-
inhalatoren til at tage anden medicin i kapsler.

. Nar du starter pa en ny pakning, skal du bruge den nye Onbrez Breezhaler-inhalator, som
medfalger pakningen.

o Smid hver inhalator ud efter 30 dages brug.

. Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester og brugte inhalatorer.

. Kapslerne ma ikke synkes. Pulveret i kapslerne skal inhaleres.

Din Onbrez Breezhaler-pakning:

Hver Onbrez Breezhaler-pakning indeholder:

- én Onbrez Breezhaler-inhalator

- en eller flere blistere med Onbrez Breezhaler-kapsler, som skal bruges i inhalatoren.

Onbrez Breezhaler-inhalatoren ger det muligt for dig at inhalere medicinen i en Onbrez Breezhaler-
kapsel.

Mundstykke

Haette

Gitter

Underdel Blister Kapselkammer

Onbrez Breezhaler-inhalator Blister Inhalatorens underdel

Sadan bruger du din inhalator

n _ y Fjern hatten.




Abn inhalatoren:
Hold underdelen fast, og vip mundstykket. Dette &bner
inhalatoren.

Forberedelse af en kapsel:
Lige inden brug trykkes en kapsel ud af blisteren med terre
haender.

lleggelse af en kapsel:
Laeg kapslen i kapselkammeret.

Leeg aldrig en kapsel direkte i mundstykket.

Luk inhalatoren:
Luk inhalatoren, indtil der lyder et "klik".




Perforering af kapslen:

. Hold inhalatoren lodret med mundstykket opad.

. Perforer kapslen ved samtidigt at trykke begge
sideknapper helt ind. Ggr det kun en enkelt gang.

. Du skal here et "klik", nar kapslen perforeres.

Slip sideknapperne helt.

Udanding:
Inden mundstykket tages i munden, skal du tage en dyb
udéanding.

Du ma ikke puste i mundstykket.

Inhaler medicinen:

Sadan indédnder du medicinen dybt ned i luftvejene:

. Hold inhalatoren som vist pé billedet. Sideknapperne
skal vende mod hgjre og venstre. Tryk ikke pa

sideknapperne.

. Tag mundstykket i munden, og luk leeberne taet
omkring det.

. Tag en hurtig, men rolig og s& dyb inddnding som
muligt.



Bemeerk:

Nér du tager en inddnding gennem inhalatoren, roterer
kapslen rundt i kammeret, og du ber here en snurrende lyd. I
takt med, at medicinen nér lungerne, vil du opleve en sadlig
smag.

Yderligere oplysninger

Undertiden kan meget sma stykker af kapslen passere
gennem gitteret og ind i din mund. Hvis dette sker, kan du
muligvis marke de sma stykker pé tungen. Det er ikke farligt
at sluge eller inhalere disse stykker. Risikoen for, at kapslen
splintres, forages, hvis kapslen ved et uheld perforeres mere
end en enkelt gang (trin 6).

Hvis du ikke hgrer en snurrende lyd:

Kapslen kan muligvis sidde fast i kapselkammeret. Hvis

dette sker:

. Abn inhalatoren, og friger forsigtigt kapslen ved at
banke let pa inhalatorens underdel. Tryk ikke

sideknapperne ind.

. Inhaler medicinen igen ved at gentage trin 8 og 9.

Hold vejret:

Efter inhalation af medicinen:

. Hold vejret i mindst 5-10 sekunder eller sé laenge det
er behageligt for dig, mens du tager inhalatoren ud af
munden.

. And herefter ud.

° Abn inhalatoren for at kontrollere, om der er

overskydende pulver i kapslen.

Hvis der er overskydende pulver i kapslen:
° Luk inhalatoren.
. Gentag trin 8, 9, 10 og 11.

De fleste kan temme kapslen ved en eller to inhalationer.

Yderligere oplysninger

Nogle patienter kan en gang imellem hoste kortvarigt lige
efter inhalation af medicinen. Hvis det sker, er der ikke
grund til bekymring. Sa lenge kapslen er tom, har du faet en
tilstrekkelig mangde af din medicin.

Nar du har taget medicinen:

. Abn mundstykket igen, og fjern den tomme kapsel ved
at heelde den ud af kapselkammeret. Smid kapslen ud
sammen med almindeligt husholdningsaffald.

. Luk inhalatoren, og sat heetten pa igen.

Kapslerne ma ikke opbevares i Onbrez Breezhaler-
inhalatoren.



Afkryds din daglige dosis:

Pa indersiden af pakningen findes en kalender, hvor du kan
afkrydse din daglige dosis. Set et kryds i feltet ud for dags
dato, hvis det hjelper dig til at huske, hvornar det er tid til
din nzaste dosis.

e

HUSK:

Onbrez Breezhaler-kapsler ma ikke synkes.

Brug kun den Onbrez Breezhaler-inhalator, som er vedlagt denne pakning.

Onbrez Breezhaler-kapsler skal altid opbevares i blisteren og ma ferst trykkes ud lige for brug.
Laeg aldrig en Onbrez Breezhaler-kapsel direkte i mundstykket p4 Onbrez Breezhaler-
inhalatoren.

Tryk ikke sideknapperne ind mere end en enkelt gang.

Pust aldrig ned i mundstykket pa Onbrez Breezhaler-inhalatoren.

Slip altid trykknapperne, inden du inhalerer.

Vask aldrig Onbrez Breezhaler-inhalatoren med vand. Den skal holdes teor. Se "Rengering af
inhalatoren".

Skil aldrig Onbrez Breezhaler-inhalatoren ad.

Brug altid den nye Onbrez Breezhaler-inhalator, som er vedlagt din nye pakning. Smid hver
inhalator ud efter 30 dages brug.

Kapslerne mé ikke opbevares i Onbrez Breezhaler-inhalatoren.

Onbrez Breezhaler-inhalatoren og kapslerne skal altid opbevares pé et tort sted.

Renggring af din inhalator
Renger inhalatoren én gang om ugen.

Ter mundstykket indvendigt og udvendigt med en ren, ter og fnugfri klud for at fjerne
eventuelle pulverrester.

Vask ikke din inhalator med vand. Den skal holdes tor.

Skil aldrig inhalatoren ad.
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