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Indlzzgsseddel: Information til patienten

Duaklir® Genuair®
340 mikrogram/12 mikrogram inhalationspulver

aclidinium/formoterol fumaratdihydrat

WV Dette laeegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se
sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzzgemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du fér bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt. 4.
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Virkning og anvendelse

Virkning

Denne medicin indeholder to aktive stoffer, betegnet aclidinium og formoterolfumaratdihydrat.
Begge tilharer en gruppe leegemidler betegnet bronkodilatatorer. Bronkodilatatorer virker
afslappende pa musklerne i dine Iuftveje, hvilket ger Iuftvejene i stand til at udvide sig mere og
ger det lettere for dig at treekke vejret. Genuair-inhalatoren leverer de aktive stoffer direkte ind i
dine lunger, nar du ander ind.

Anvendelse

Duaklir Genuair anvendes til voksne patienter, som lider af andedreetsbesveer pga. en
lungesygdom betegnet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), hvor luftvejene og Iuftlommeme
i lungerne beskadiges eller blokeres. Ved at abne luftvejene hjeelper medicinen med at lindre
symptomer som f.eks. andened. Ved at tage Duaklir Genuair regelmaessigt bidrager det il at
minimere effekten af KOL pa din hverdag.
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Det skal du vide, for du begynder at bruge Duaklir Genuair

Brug ikke Duaklir Genuair:
* Hvis du er allergisk over for aclidinium, formoterolfumaratdihydrag eller et af de ovrige
indholdsstoffer, lactose (se punkt 2 under "Duaklir Genuair indeholder lactose”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Duaklir Genuair, hvis du
har nogen af felgende lidelser/symptomer:

e Huvis du har astma. Denne medicin ma ikke anvendes til behandling af astma.

Hvis du har hjerteproblemer.

Hvis du har epilepsi.

Hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (thyreotoksikose).

Hvis du har en svulst i en af dine binyrer (faeokromocytom).

Hvis du har sveert ved at lade vandet eller problemer pa grund af en forsterret prostata.

Hvis du har en gjensygdom, der hedder snaevervinklet glaukom, som resulterer i hait tryk i gjet.
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Stop med at tage Duaklir Genuair og seg leegehjeelp omgaende, hvis du oplever nogen af

folgende:

* Hvis du pludselig har sveert ved at treekke vejret eller synke, hvis du har heevelse af tunge, hals,
leeber eller ansigt, eller hududslest og/eller kige. Disse kan veere tegn pa en allergisk reaktion.

e Huvis du oplever en pludselig stramhed i brystet, hoste, hveesende vejrtreekning eller kortandethed
umiddelbart efter brug af lsegemidlet Dette kan veere tegn pa en tilstand betegnet "paradoksial
bronkospasme”, som er en for stor og langvarig sammentraekning af luftvejsmusklerne
umiddelbart efter behandling med en bronkodilatator.

Duaklir Genuair anvendes som vedligeholdelses- (langsigtet) behandling af KOL. Du ber ikke bruge
denne medicin til behandling af et pludseligt anfald af kortandethed eller hveesen.

Hvis dine seedvanlige KOL symptomer (kortandethed, hvaesen, hoste) ikke forbedres eller bliver
veerre, mens du bruger Duaklir Genuair, skal du fortsaette med at bruge det, men kontakte din leege
sa hurtigt som muligt, fordi du kan have brug for et andet leegemiddel.

Hvis du ser ringe omkring lys eller farvede billeder, har smerter i gjnene eller ubehag eller har
midlertidig slering af synet, skal du sege leege for at fa rad sa hurtigt som muligt.
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Der er observeret tar mund med leegemidler som Duaklir Genuair. P& lang sigt kan ter mund veere
forbundet med huller i teenderne, s det er vigtigt at veere opmaerksom pa tandhygiejnen.

Born og unge
Duaklir Genuair er ikke beregnet til brug hos bern eller teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Duaklir Genuair

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig. Hvis du bruger Duaklir Genuair sammen med visse andre laeegemidler, kan virkningen af
Duaklir Genuair eller de andre leegemidler andres.

Forteel din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager:
*  Medicin til behandling af vejrtraekningsproblemer, som kan svare til Duaklir Genuair.
e Medicin, som saenker kaliummaengden i dit blod. Disse omfatter:
- Kortikosteroider, som tages gennem munden (sésom prednisolon).
- Diuretika (sasom furosemid eller hydrochlorothiazid).
- Visse leegemidler, der anvendes til behandling af vejrtraekningslidelser (sdsom theophyliin).
* Medicin som kaldes betablokkere, der kan anvendes til at behandle hejt blodtryk eller andre
hjerteproblemer (sdsom atenolol eller propranolol), eller til at behandle glaukom (s&som timolol).
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*  Medicin, der kan forarsage en type eendring i hjertets elektriske aktivitet, betegnet forleenget
QT-interval (observeres i et elektrokardiogram). Disse inkluderer medicin til behandling af:
- Depression (sdsom monoaminooxidaseheemmere eller tricykliske antidepressiva),
- Bakterieinfektioner (sdsom erythromycin, clarithromycin, telithromycin),
- Allergiske reaktioner (anti-histaminer).

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 bruger dette leegemiddel. Du ma ikke tage
Duaklir Genuair, hvis du er gravid eller ammer, medmindre din leege forteeller dig, at du skal gere det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Duaklir Genuair pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretoj eller betjiene
maskiner. Leegemidlet kan forarsage sloret syn eller svimmelhed hos nogle patienter. Hvis du

er pavirket af en af disse bivirkninger, ma du ikke fare motorkaretajer eller betiene maskiner, for
svimmelheden er gaet veek, og dit syn er blevet normalt igen.

Duaklir Genuair indeholder lactose
Leegemidlet indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis lsegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
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Sadan skal du bruge Duaklir Genuair

Brug altid lzegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg leegen eller pa apoteket.

* Den anbefalede dosis er én inhalation to gange dagligt morgen og aften.

*  Virkningen af Duaklir Genuair varer i 12 timer. Du skal derfor forsege at bruge
Duaklir Genuair-inhalatoren pa samme tid hver morgen og aften. Det garanterer, at der altid er
tilstreekkelig medicin i din krop til at hjeelpe dig med at traekke vejret lettere hele dagen og natten.
Det vil ogsa hjeelpe dig med at huske at bruge den.

* Brugsanvisning: Se punkt 7 sidst i indleegssedlen for anvisninger i brug af Genuair-inhalatoren.
Er du i tvivl om, hvordan du skal bruge Duaklir Genuair, s& sperg leegen eller pa apoteket.

*  Du kan tage Duaklir Genuair nar som helst for eller efter mad eller drikke.

KOL er en kronisk sygdom. Det anbefales derfor, at Duaklir Genuair anvendes hver dag, to gange
om dagen og ikke kun, nar du oplever vejrtraekningsproblemer eller andre symptomer pa KOL.
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Den anbefalede dosis kan anvendes til eldre patienter og til patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion. Det er ikke n@dvendigt at justere dosen.

Hvis du har brugt for meget Duaklir Genuair

Hvis du mener, at du muligvis har brugt mere Duaklir Genuair end du burde, vil du vaere mere tilbgjelig
il at opleve nogle af dens bivirkninger, sdsom slaret syn, ter mund, kvalme, rysten/tremor, hovedpine,
hjertebanken eller en stigning i blodtrykket , og du skal derfor straks kontakte din leege eller tage pa
skadestue. Vis emballagen med Duaklir Genuair. Det kan veere nadvendigt at sege leegehjeelp.

Hvis du har glemt at bruge Duaklir Genuair

Hvis du glemmer en dosis Duaklir Genuair, skal du bare tage den sa snart som muligt og tage din
neeste dosis pa det saedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Duaklir Genuair
Leegemidlet er beregnet til langvarig brug. Tal med din leege inden, hvis du ensker at stoppe
behandlingen, da dine symptomer kan blive veerre.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

1
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Bivirkninger

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

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige: Hvis du far nogle af disse bivirkninger, skal du straks
kontakte din lsege.

Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mennesker
o Muskelsvaghed, traekninger og/eller unormal puls, da disse kan veere tegn pa et fald i

@ kaliumindholdet i blodet @

o Treethed, oget tarst og/eller trang til at lade vandet oftere end normalt, da disse kan veere tegn
pé en stigning i sukkerindholdet i blodet

o Hijertebanken, da dette kan veere tegn pa en useedvanligt hurtig puls eller en unormal puls

Sjeelden: Kan forekomme hos op 1 ud af 1.000 mennesker

o Stramhed i brystet, hoste, hveesende vejrtreekning eller kortdndethed umiddelbart efter brug af
leegemidlet

12
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Pludselig sveert ved at traekke vejret eller synke, heevelse af tunge, hals, leeber eller ansigt,
hududsleet og/eller kige - disse kan veere tegn pa en allergisk reaktion

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data

Heevelse af ansigt, hals, leeber eller tunge (med eller uden vejriraekningsbesveer eller synkebesveer),
alvorlige klgende knopper pa huden (neeldefeber), da disse kan veere symptomer pa en allergisk
reaktion.

Andre bivirkninger, som kan forekomme i forbindelse med brug af Duaklir Genuair:
Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mennesker

Kombination af ondt i halsen og lebende naese — disse kan veere tegn pa forkolelse

Hovedpine

Smertefuld og/eller hyppig vandladning — disse kan veere tegn pa en urinvejsinfektion

Hoste

Diaré

En blokeret, labende eller tilstoppet naese ogleller smerte eller en folelse af tryk i kinderne eller
panden — disse kan veere symptomer pa bihulebeteendelse

Svimmelhed

Muskelkramper
13
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o Kvalme

e Sveert ved at sove

*  Tor mund

*  Muskelsmerter

* Haevelse i hander, ankler eller fedder

o Tandbyld (infektion) i vaevene ved roden af en tand

* Forhgjede blodniveauer af et protein, der findes i muskler, betegnet kreatinfosfokinase.
*  Rysten/tremor

*  /[Engstelse

Ikke almindelig:

*  Hurtig puls (takykardi)

o Sloret syn

* /Endringer i stemmelyden (dysfoni)

¢ Vandladningsbesveer eller en folelse af, at din bleere ikke er helt tamt (urinretention)

* Enunormal hjerteimpuls (forleenget QT-interval) kan potentielt fore til en unormal hjerterytme
*  Forvraenget smagssans (dysgeusia)



Halsirritation
Forhgjet blodtryk
Agitation

Udsleet

Klge i huden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

Danmark
Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

15
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Opbevaring

Opbevar lzzgemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laeegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den maned.

Leegemidlet kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbevaringstemperatur.

Lad Genuair-inhalatoren forblive beskyttet i den forseglede pose, indtil administrationsperioden
begynder.

Skal anvendes inden for 60 dage efter posen abnes.

Brug ikke Duaklir Genuair, hvis du bemeerker, at pakken er beskadiget, eller der er synlige tegn pa
manipulering.

Efter du har taget den sidste dosis, skal inhalatoren bortskaffes. Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljiget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

®
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Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Duaklir Genuair indeholder:

* Aktive stoffer: Aclidiniumbromid og formoterolfumaratdihydrat. Hver leveret dosis indeholder
396 mikrogram aclidiniumbromid, svarende til 340 mikrogram aclidinium, og 11,8 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

*  Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstorrelser

Duaklir Genuair er et hvidt eller naesten hvidt pulver.

Genuair-inhalatoren er en hvidfarvet anordning, som er udstyret med en indbygget dosisindikator og

en orange doseringsknap. Mundstykket er deekket med en aftagelig orange beskyttelsesheette. Den

leveres i en forseglet beskyttende aluminiumspose, som indeholder en lille pose med terremiddel.

Leverede pakningsstarrelser:

Kartonen indeholder 1 inhalator med 60 doser.
Kartonen indeholder 3 inhalatorer, som hver har 60 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort. 17
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertélje

Sverige

Fremstiller:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional Il, Km. 593

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Denne indlegsseddel blev senest andret 04/2015.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: http:/www.ema.europa.eul.
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7_ Genuair-inhalatoren: Brugsanvisning

Dette afsnit indeholder information om, hvordan du bruger Genuair-inhalatoren. En videodemonstration
af, hvordan du bruger Genuair-inhalatoren er ogsa tilgeengelig pa www.genuair.com og via koden

nedenfor. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvordan du
skal bruge din inhalator.

Lees alle instruktionerne, inden du bruger
Genuair-inhalatoren.

Laer Duaklir Genuair at kende: Tag Genuair-inhalatoren ud af posen og bliv bekendt med dens
komponenter.

19
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Beskyttelsesheette

Dosis-ipdikator

Orange knap

Farvet
kontrolvindue

ffffff Mundstykke
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Sadan skal du bruge Duaklir Genuair

Sammendrag
For at bruge din Genuair-inhalator er der 2 trin, du skal udfere, efter at have taget heetten af:

Trin 1:  Tryk og SLIP den orange knap og tem lungerne helt for luft, veek fra inhalatoren.
Trin 2: Luk lseberne teet om mundstykket og treek vejret KRAFTIGT og DYBT ind gennem

@ inhalatoren. @

Husk efter inhalation at seette beskyttelsesheetten pa igen.

21
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Kom i gang
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Inden farste brug rives den forseglede pose op ved hakket, og Genuair-inhalatoren tages
ud. Posen og terremidlet kasseres.

Nar du er klar til at tage din dosis leegemiddel, skal du fiere beskyttelsesheetten ved at
klemme let pa pilene vist pa hver side og treekke udad (se billede 1).

Tjek, at der ikke er noget, som blokerer mundstykket. @

Hold Genuair-inhalatoren vandret, sa mundstykket peger imod dig, og den orange knap
vender lige op (se billede 2).



BILLEDE 1

Hold med den orange knap

vendt lige op. VIP IKKE.

4 )

BILLEDE 2

23
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L:I'NE TRYK den orange knap helt ned og SLIP den s (se billede 3 og 4)

@ DU SKAL IKKE FORTS/ATTE MED AT HOLDE DEN ORANGE KNAP NEDE. @

24



TRYK den orange knap helt ned

4 )

BILLEDE 3

SLIP den orange knap

BILLEDE 4

25



Stop og tjek: Serg for, at dosen er klar til inhalation

*Sorg for, at det farvede kontrolvindue har skiftet til gren (se billede 5).
¢ Det grenne kontrolvindue bekraefter, at dit lsegemiddel er klar til inhalation.

HVIS DET FARVEDE KONTROLVINDUE BLIVER VED MED AT VAERE R@DT, SKAL DU
GENTAGE PROCEDUREN TRYK NED OG SLIP (SE TRIN 1).

*Inden du anbringer inhalatoren foran munden, skal du temme lungerne helt for luft. And
ikke ud gennem inhalatoren.

26



BILLEDE 5

27
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*  Anbring leeberne taet omkring Genuair-inhalatorens mundstykke og treek vejret KRAFTIGT
og DYBT ind gennem mundstykket (se billede 6).
Dette kraftige, dybe andedraet traekker leegemidlet gennem inhalatoren og ind i lungerne.

* Mens du treekker vejret ind, vil du hore et "KLIK”, hvilket signalerer, at du anvender
Genuair-inhalatoren korrekt.

@ « Bliv ved at traskke vejret ind, selv efter du har hert inhalatorens "KLIK” for at vaere sikker ®
p4, at du far den fulde dosis.

* Fjern Genuair-inhalatoren fra munden og hold vejret, s& lzenge det er behageligt. And
derefter langsomt ud gennem naesen.

Bemeerk: Nogle patienter fornemmer en let sedlig eller bitter smag, afheengigt af patienter, nar
leegemidlet inhaleres. Du skal ikke tage en ekstra dosis, hvis du ikke smager noget efter inhalation.

28
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OBS! HOLD IKKE DEN ORANGE KNAP NEDE, MENS DU
TRAEKKER VEJRET IND.

RIGTIGT FORKERT

BILLEDE 6

®
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Stop og tjek: Serg for, at du har inhaleret korrekt

* Serg for, at det farvede kontrolvindue har skiftet til rad (se billede 7). Dette bekreefter, at du
har inhaleret hele dosen korrekt.

HVIS DET FARVEDE KONTROLVINDUE STADIG ER GRONT, SKAL DU TRAEKKE
VEJRET KRAFTIGT OG DYBT IND IGEN GENNEM MUNDSTYKKET (SE TRIN 2).

@ * Hvis vinduet stadig ikke skifter til rad, er det muligt, at du har glemt at slippe den orange @
knap inden inhalering, eller du har méaske ikke inhaleret korrekt. Hvis det sker, prav igen.

Sorg for, at du har SLUPPET den orange knap og taget en KRAFTIG dyb indanding

gennem mundstykket.

Bemeerk: Hvis du efter flere forseg ikke kan indénde korrekt, skal du konsultere din leege.

30



Inhaleret korrekt

<

BILLEDE 7

31
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 Nar forst vinduet har skiftet til rad, skal du seette beskyttelseshaetten pa igen ved at presse
den tilbage pa mundstykket (se billede 8).

Hvornar skal du anskaffe en ny Genuair-inhalator?

¢ Genuair-inhalatoren er udstyret med en dosisindikator, som viser dig, cirka hvor mange
doser, der er tilbage i inhalatoren. Dosisindikatoren teeller langsomt ned og viser intervaller
pa 10 (60, 50, 40, 30, 20, 10, 0) (se billede A). Hver Genuair-inhalator vil levere mindst

@ 60 doser. @

32



BILLEDE 8
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Nar et redstribet band vises i dosisindikatoren (se billede A), betyder det, at du naermer dig

din sidste dosis, og du skal anskaffe dig en ny Genuair-inhalator.

Bemeerk: Hvis din Genuair-inhalator lader til at veere beskadiget, eller hvis du mister hatten,
skal din inhalator udskiftes. Du BEH@VER IKKE at rengere din Genuair-inhalator. Hvis du
onsker at rengore den, skal du imidlertid gore dette ved at aftorre ydersiden af mundstykket
med en tor serviet eller et tart stykke kakkenrulle.

@ Brug ALDRIG vand til at rengere Genuair-inhalatoren, da det kan beskadige din medicin. ®

34



Dosisindikatoren tzller ned med intervaller pa 10:
60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Rodstribet band
Dosis-indikator

BILLEDE A

®
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Hvordan ved du, om din Genuair-inhalator er tom?

* Nar et 0 (nul) vises midt i dosisindikatoren, skal du fortsastte med at bruge eventuelle
doser, som er tilbage i Genuair-inhalatoren.

*Nar den sidste dosis er blevet klargjort til inhalation, vil den orange knap ikke returnere helt
il sin gverste stilling, men vil veere Iast i midterstillingen (se billede B). Selvom den orange
knap er last, kan din sidste dosis stadig inhaleres. Derefter kan Genuair-inhalatoren ikke
@ anvendes igen, og du skal begynde at bruge en ny Genuair-inhalator. @

36



BILLEDE B
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Duaklir® Genuair®

340 mikrogram/12 mikrogram inhalasjonspulver
aklidinium/formoterolfumaratdihydrat

WV Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. |kke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.
Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.
39

®



40

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

N o~ wh

Hva Duaklir Genuair er og hva det brukes mot
Hva du ma vite for du bruker Duaklir Genuair
Hvordan du bruker Duaklir Genuair

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Duaklir Genuair
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
Genuair-inhalatoren: Bruksanvisning

41
42
46
48
52
53
55



@

Hva Duaklir Genuair er og hva det brukes mot

Hva Duaklir Genuair er

Dette legemidlet inneholder to virkestoffer som heter aklidinium og formoterolfumaratdihydrat.
Begge stoffer harer til en gruppe legemidler som heter bronkodilatatorer. Bronkodilatatorer virker
avslappende pa muskulaturen i luftveiene. Det gjor at luftveiene &pnes mer opp og bidrar til at du
puster lettere. Genuair-inhalatoren avgir virkestoffene direkte i lungene nar du puster inn.

Hva Duaklir Genuair brukes mot

Duaklir Genuair brukes av voksne pasienter som har pustevansker p& grunn av en sykdom

som heter kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), hvor luftveiene og luftsekkene blir skadet
eller blokkert. Ved & apne luftveiene, bidrar legemidlet til & lindre symptomer som kortpustethet.
Regelmessig inntak av Duaklir Genuair vil bidra til & minimere virkningen av KOLS i hverdagen.

41



@

Hva du ma vite for du bruker Duaklir Genuair

Bruk ikke Duaklir Genuair:

dersom du er allergisk overfor aklidinium, formoterolfumaratdihydrat eller overfor noen av de
andre innholdsstoffene i dette legemidlet, laktose (se pkt. 2 under «Duaklir Genuair inneholder
laktose»).

Advarsler og forsiktighetsregler
Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier far du bruker Duaklir Genuair hvis du har noen av
folgende tilstander/symptomer:

42

dersom du har astma. Dette legemidlet skal ikke brukes til behandling av astma.

dersom du har hjerteproblemer.

dersom du har epilepsi.

dersom du har problemer med skjoldbruskkjertelen (hypertyreose).

dersom du har en tumor i en av binyrene (feokromocytom).

dersom du har problemer med urinering eller problemer pa grunn av forstarret prostata.
dersom du har en gyesykdom som kalles trangvinklet glaukom, som farer til hayt trykk i oyet.
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Avslutt bruken av Duaklir Genuair og oppsek ayeblikkelig medisinsk hjelp hvis du opplever

noe av folgende:

* hvis du plutselig far pustevansker eller problemer med a svelge, hvis du har hevelser i tungen, halsen,
lepper eller ansikt, eller far hudutslett og/eller klge. Dette kan veere tegn pa en allergisk reaksjon.

o hvis du opplever plutselig tilstramming i brystet, hoste, tung pust eller andened umiddelbart etter
a ha brukt legemidlet. Dette kan veere tegn pa en tilstand kalt «paradoksal bronkospasme», som
er en overdreven og langvarig sammentrekning av musklene i luftveiene som felger umiddelbart
etter en behandling med en bronkodilatator.

Duaklir Genuair brukes som vedlikeholdsbehandling (langsiktig) for KOLS. Det skal ikke brukes til &
behandle et plutselig anfall av andened eller tung pust.

Dersom dine vanlige symptomer pa KOLS (andened, tung pust, hoste) ikke blir bedre eller blir verre
mens du bruker Duaklir Genuair, skal du fortsette & bruke det, men du ber oppseke legen som fort
som mulig i tilfelle du trenger en annen medisin.

Hvis du ser lysringer rundt lamper eller fargede bilder, har smerter eller ubehag i @ynene eller far
forbigaende takesyn skal du radfere deg med legen sa fort som mulig.

Munntgrrhet har blitt observert ved bruk av medikamenter som Duaklir Genuair. Pa lang sikt kan terr
munn fere til karies, sa det er derfor viktig & veere papasselig med munnhygienen. 43
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Barn og ungdom
Duaklir Genuair skal ikke brukes til barn eller ungdom under 18 ar.

Andre legemidler og Duaklir Genuair

Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke
andre legemidler. Hvis du bruker Duaklir Genuair med visse andre legemidler kan effekten av
Duaklir Genuair eller de andre legemidlene bli endret.

Si fra til legen din eller apotek dersom du bruker:
* legemidler som kan veere lik Duaklir Genuair til behandling av pustevansker.
* legemidler som senker kaliumkonsentrasjonen i blodet. Disse omfatter:
- kortikosteroider som du tar gjennom munnen (slik som prednisolon),
- diuretika (som furosemid eller hydroklorotiazid),
- visse legemidler som brukes for pustebesvaer (som teofyllin),
* legemidler kalt betablokkere, som kan bli brukt til behandling av heyt blodtrykk eller andre
hjerteproblemer (som atenolol eller propranolol) eller til behandling av glaukom (som timolol),
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* legemidler som kan forarsake en type endring i den elektriske aktiviteten til hjertet som heter
forlengelse av QT-intervallet (observert i et elektrokardiogram). Disse omfatter legemidler til
behandling av:

- depresjon (slik som monoaminoksidasehemmere eller trisykliske antidepressiva),
- bakterielle infeksjoner (som erytromycin, klaritromycin, telitromycin),
- allergiske reaksjoner (antihistaminer).

Graviditet og amming

Radfer deg med lege, sykepleier eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller
ammer, tror at du kan veere gravid eller planlegger & bli gravid. Du skal ikke bruke Duaklir Genuair
dersom du er gravid eller ammer med mindre legen gir beskjed om det.

Kjoring og bruk av maskiner

Det er ikke sannsynlig at Duaklir Genuair pavirker evnen til & kjere eller bruke maskiner. Hos enkelte
pasienter kan dette legemidlet forarsake takesyn eller svimmelhet. Hvis du far en av disse bivirkninger
skal du ikke kjare eller bruke maskiner far svimmelheten er borte eller synet er som normalt igjen.

Duaklir Genuair inneholder laktose
Dette legemidlet inneholder laktose. Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse

overfor noen sukkertyper, bar du kontakte legen din fer du tar dette legemidlet. 45
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Hvordan du bruker Duaklir Genuair

Bruk alltid dette legemidlet noyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller
apotek hvis du er usikker.

* Den anbefalte dosen er én inhalasjon to ganger daglig, morgen og kveld.
o Virkningen av Duaklir Genuair varer i 12 timer. Du ber derfor ta Duaklir Genuair pa samme

tid morgen og kveld slik at du hele tiden har nok medisin i kroppen for & kunne puste lettere

giennom dagen og natten. Nar du tar legemidlet pa bestemte tidspunkter, er det ogsa lettere &

@ huske pa 4 ta det. @
* Bruksanvisning: Se avsnitt 7 i slutten av pakningsvedlegget for instrukser om hvordan du

bruker Genuair-inhalatoren. Dersom du er usikker pa hvordan du bruker Duaklir Genuair, ta

kontakt med lege eller apotek.
o Du kan bruke Duaklir Genuair nar som helst for eller etter mat eller drikke.

KOLS er en langvarig sykdom, og det anbefales derfor at Duaklir Genuair brukes hver dag, to
ganger daglig og ikke bare nar det oppstar pusteproblemer eller du far KOLS-symptomer.
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Den anbefalte dosen kan brukes for eldre pasienter og for pasienter med nyre- eller leverproblemer.
Ingen dosejusteringer er ngdvendig hos disse pasientene.

Dersom du tar for mye av Duaklir Genuair

Hvis du har tatt mer Duaklir Genuair enn du burde, er det mer sannsynlig at du far noen av
bivirkningene, som takesyn, munnterrhet, kvalme, risting/tremor, hodepine, hjertebank eller okt
blodtrykk. Du skal derfor umiddelbart kontakte lege eller oppsake naermeste legevakt. Vis frem
pakningen til Duaklir Genuair. Du kan ha behov for medisinsk behandling.

Dersom du har glemt & ta Duaklir Genuair
Dersom du glemmer & ta en dose med Duaklir Genuair, bare ta den s& snart som mulig, og ta den
neste dosen til vanlig tid. Du ma ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Duaklir Genuair
Dette legemidlet er til langvarig bruk. Dersom du ensker & avbryte behandlingen skal du ferst snakke
med legen, da symptomene dine kan forverre seg.

Spar lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidiet.
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Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Noen bivirkninger kan vaere alvorlige: hvis du far noen av disse bivirkninger skal du kontakte lege
umiddelbart.

M/ndre vanlige: kan ramme opptil 1 av 100 personer
Muskelsvakhet, lemus og/eller unormal hjerterytme, da dette kan veere tegn pa reduksjon i

@ kaliummengden i blodet @
o Tretthet, okt torste og/eller oftere vannlating enn vanlig, da dette kan veere tegn pa en gkning i
sukkermengden i blodet
e Hjertebank, da dette kan vaere tegn pa en unormal rask hjerterytme eller en
hjerterytmeforstyrrelse

Sjeldne: kan ramme opptil 1 av 1000 personer

o Tilstamming i brystet, hoste, tung pust eller andenad umiddelbart etter & ha brukt legemidiet

* Plutselige pustevansker eller problemer med & svelge, hevelse i tungen, halsen, lepper eller
ansikt, hudutslett og/eller kloe — dette kan vaere tegn pa en allergisk reaksjon
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Ikke kjent: frekvensen kan ikke anslas utfra tilgjengelige data
Hevelse i ansikt, hals, lepper eller tunge (med eller uten puste- eller svelgevansker), alvorlige
kloende nupper pa huden (elveblest), da disse kan veere symptomer pa en allergisk reaksjon.

Andre bivirkninger som kan opptre nar du bruker Duaklir Genuair:

Vanlige: kan ramme opptil 1 av 10 personer

En kombinasjon av sar hals og rennende nese — dette kan veere tegn pa forkjolelse
Hodepine

Smertefull og/eller hyppig vannlating — dette kan veere tegn pa urinveisinfeksjon
Hoste

Diaré

En tett eller rennende nese og/eller smerte eller trykkfolelse i kinnene eller pannen — dette kan
veere tegn pé bihulebetennelse

Svimmelhet

Muskelkramper

Kvalme

Sevnvansker
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Torr munn

Muskelsmerter

Hevelse i hendene, anklene eller fotter

Abscess (infeksjon) i tannkjottet

@kt konsentrasjon av kreatinfosfokinase (et protein som finnes i muskler) i blodet.
Risting/skjelving

Angst

Mindre vanlige:

Raskere puls (takykardi)

Takesyn

Endring i stemmen (dysfoni)

Problemer med vannlatingen eller en flelse av at urinbleeren ikke tammes ordentlig
(urinretensjon)

Et unormalt resultat pa elektrokardiogrammet (forlengelse av QT-intervallet), som kan fore il
hjerterytmeforstyrrelse

Smaksforstyrrelser (dysgeusi)



Halsirritasjon
@kt blodtrykk
Rastloshet
Hudutslett
Kloe

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte (se
detaljer nedenfor). Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved
bruk av dette legemidlet.

Norge
Statens legemiddelverk
Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding
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Hvordan du oppbevarer Duaklir Genuair

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa inhalatoretiketten, esken og
inhalatorposen etter «Exp». Utlapsdatoen henviser til den siste dagen i den méaneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrarende temperatur.

Hold Genuair-inhalatoren beskyttet inne i den forseglede posen til administrasjonsperioden starter.
Brukes innen 60 dager etter at posen apnes.

Bruk ikke Duaklir Genuair hvis du oppdager at forpakningen er skadet eller har tegn pa forringelse.

Etter at du har tatt siste dose skal inhalatoren kastes. Legemidler skal ikke kastes i avigpsvann eller
sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke
lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljget.
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Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Duaklir Genuair

o Virkestoffene er aklidiniumbromid og formoterolfumaratdihydrat. Hver leverte dose inneholder
396 mikrogram aklidiniumbromid (tilsvarende 340 mikrogram aklidinium) og 11,8 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

* Det andre innholdsstoffet er laktosemonohydrat.

Hvordan Duaklir Genuair ser ut og innholdet i pakningen

Duaklir Genuair er et hvitt eller nesten hvitt pulver. @
Genuair-inhalatoren er en hvit enhet med innebygget doseindikator og en oransje doseringsknapp.

Munnstykket er dekket av en avtakbar oransje beskyttelseshette. Inhalatoren leveres forseglet i en

beskyttende aluminiumspose som inneholder en pose med terkemiddel.

Tilgiengelige pakningsstarrelser:

Eske som inneholder 1 inhalator med 60 doser.
Eske som inneholder 3 inhalatorer med 60 doser hver.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort. 53
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Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsfgringstillatelsen:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Sverige

Tilvirker:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional Il, Km. 593

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spania

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet il den lokale representant for
innehaveren av markedsferingstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 04/2015.

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http:/www.ema.europa.eu/.
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7_ Genuair-inhalator: Bruksanvisning

Dette avsnittet inneholder informasjon om hvordan du bruker din Genuair-inhalator.
Videoinstruksjoner om hvordan Genuair-inhalatoren brukes er ogsa tilgiengelig pa www.genuair.com
og ved a falge koden nedenfor. Dersom du har sparsmal om hvordan du bruker inhalatoren, radfer
deg med lege, apotek eller sykepleier.

Les alle instrukser for du bruker
Genuair-inhalatoren.

Bli kjent med Duaklir Genuair: Ta Genuair-inhalatoren ut av posen og bli kient med bestanddelene.
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Beskyttelseshette

Doseindikator

Oransje knapp

Farget
kontrollvindu

Munnstykke

®



| @
~ I

Hvordan du bruker Duaklir Genuair

Oppsummering
For & bruke Genuair-inhalatoren mé du felge to trinn etter & ha fiernet hetten:

Trinn 1: Trykk og SLIPP den oransje knappen og pust helt ut, vendt bort fra inhalatoren.
Trinn 2: Lukk leppene godt rundt munnstykket og pust KRAFTIG og DYPT inn gjennom

@ inhalatoren. @

Husk & sette beskyttelseshetten tilbake pa plass etter inhalering.
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Komme i gang

58

Riv opp den forseglede posen langs snittet for forste gangs bruk og ta ut
Genuair-inhalatoren. Posen og tarkemiddelet skal kastes.

Nar du er klar til & ta dosen med legemiddel tar du av beskyttelseshetten ved a trykke lett
pa pilene som er avmerket pa hver side og trekke utover (se bilde 1).

Kontroller at det er ingenting som blokkerer munnstykket. @

Hold Genuair-inhalatoren horisontalt med munnstykket mot deg og med den oransje
knappen vendt rett opp (se bilde 2).



BILDE 1

Hold inhalatoren med den
oransje knappen vendt rett
opp. IKKE HOLD PA SKRA.

N

BILDE 2
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LGIN'RE TRYKK den oransje knappen helt ned og SLIPP den deretter (se bildene 3 og 4).

@ IKKE FORTSETT A HOLDE DEN ORANSJE KNAPPEN NEDE. @
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TRYKK den oransje knappen helt ned SLIPP den oransje knappen

4 ) 4 )

BILDE 3 BILDE 4
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Stopp og kontroller: Sorg for at dosen er klar til inhalering

¢ Sorg for at det fargede kontrollvinduet har endret farge til grenn (se bilde 5).
¢ Det grenne kontrollvinduet bekrefter at legemidlet ditt er klart til inhalasjon.

HVIS DET FARGEDE KONTROLLVINDUET FORBLIR R@DT, GJENTA TRYKK- OG
SLIPP-HANDLINGENE (SE TRINN 1).

*  Far du ferer inhalatoren til munnen, pust helt ut. Ikke pust ut i inhalatoren.
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BILDE 5
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¢ Lukk leppene godt rundt munnstykket pa Genuair-inhalatoren og pust KRAFTIG og DYPT
inn gjennom munnstykket (se bilde 6).
- Dette kraftige, dype andedraget trekker legemidlet giennom inhalatoren og ned i lungene dine.

* Mens du trekker pusten vil du here et «<KLIKK» som betyr at du bruker Genuair-inhalatoren
pa riktig mate.

@ *  Fortsett & puste inn ogsé etter at du har hert «<KLIKKET» fra inhalatoren for & veere sikker @
pa at du far hele dosen.

*  Fjern Genuair-inhalatoren fra munnen og hold pusten sé lenge det er behagelig og pust
deretter langsomt ut gjennom nesen.

Merk: Enkelte pasienter kan oppleve en mild set eller noe besk smak (kan variere fra pasient

il pasient) under inhalasjon av legemidlet. Ikke ta en ekstra dose selv om du ikke smaker noe

etter inhalasjon.
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FORSIKTIG: IKKE HOLD DEN ORANSJE KNAPPEN NEDE
MENS DU INHALERER.

RIKTIG GALT

BILDE 6
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Stopp og kontroller: Pase at du har inhalert pa riktig vis

* Serg for at kontrollvinduet har endret farge il radt (se bilde 7). Dette bekrefter at du har
inhalert hele dosen pa riktig vis.

DERSOM DET FARGEDE KONTROLLVINDUET FORTSATT ER GRONT, GJENTA
INHALERINGEN KRAFTIG OG DYPT GJENNOM MUNNSTYKKET (SE TRINN 2).

@ ¢ Huvis vinduet fremdeles ikke endrer farge til radt, kan du ha glemt & slippe opp den oransje @
knappen for du inhalerer, eller du har ikke inhalert riktig. Hvis dette skjer, forsek igjen.

Sorg for at du har SLUPPET den oransje knappen og ta et KRAFTIG og dypt andedrag

gjennom munnstykket.

Merk: Dersom du ikke er i stand til & inhalere riktig etter flere forsek, radfer deg med legen.
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BILDE 7

67

®



» Nar vinduet har endret farge il radt, settes beskyttelseshetten tilbake pa plass ved & trykke
den pa munnstykket (se bilde 8).

Nar ber du ga til anskaffelse av en ny Genuair-inhalator?

¢ Genuair-inhalatoren er utstyrt med en doseindikator for & vise deg omtrent hvor mange
doser som er igjen i inhalatoren. Doseindikatoren beveger seg langsomt nedover og viser
intervaller pa 10 (60, 50, 40, 30, 20, 10, 0) (se bilde A). Hver Genuair-inhalator avgir minst

@ 60 doser. @
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BILDE 8
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Nar et radstripet band kommer til syne pa doseindikatoren (se bilde A), betyr det at du

neermer deg siste dose og ber ga til anskaffelse av en ny Genuair-inhalator.

Merk: Hvis din Genuair-inhalator ser ut til & vaere skadet, eller du mister hetten, skal inhalatoren
erstattes. Du TRENGER IKKE & rengjere Genuair-inhalatoren din. Dersom du likevel ensker &
rengjere den, kan du gjere dette ved a terke av utsiden av munnstykket med et terkepapir eller
en serviett.

@ Bruk ALDRI vann til & rengjore Genuair-inhalatoren da dette kan skade legemidiet. ®
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Doseindikatoren gar nedover med
intervaller pa 10: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

BILDE A

®
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Hvordan vet du at Genuair-inhalatoren er tom?

* Nar 0 (null) kommer til syne i midten av doseindikatoren skal du fortsette & bruke resten av
dosene som gjenstar i Genuair-inhalatoren.
* Nar den siste dosen har blitt klargjort for inhalasjon vil den oransje knappen ikke ga
fullstendig tilbake til avre stilling, men vil veere last i mellomstilling (se bilde B). Selv om
den oransje knappen er last kan du fremdeles inhalere den siste dosen. Etter det kan ikke
@ Genuair-inhalatoren brukes igien og du méa begynne & bruke en ny Genuair-inhalator. @
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BILDE B
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Duaklir® Genuair®

340 mikrogrémm/12 mikrégrémm inndndunarduft
Aklidinium/forméterdl famarat tvihydrat

WV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist flj6tt og
drugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfié. i honum eru mikilvegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins, lyfiafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid dvisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.
- Latid leekninn, lyfiafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
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fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Duaklir Genuair og vid hverju pad er notad
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Upplysingar um Duaklir Genuair og vid hverju pad er notad

Hvad er Duaklir Genuair?

Lyfid inniheldur tvd virk efni sem kallast aklidinium og forméterdl fimarat tvihydrat. Beedi tilheyra pau
flokki lyfia sem nefnast berkjuvikkandi Iyf. Berkjuvikkandi lyf slaka & védvunum i éndunarveginum,
sem leyfir ndunarveginum ad opnast betur og audveldar 6ndun pina. Genuair inndndunarteekid
kemur virku efnunum ofan i lungun pegar pu andar ad pér.

Vid hverju er Duaklir Genuair notad?

Duaklir Genuair er notad hja fullordnum sjuklingum sem eiga i erfidleikum med dndun vegna
lungnasjukdéms sem kallast langvinn lungnateppa, par sem éndunarvegurinn og loftblédrur i
lungunum skemmast og teppast. Med pvi ad opna dndunarvegina dregur lyfid r einkennum svo
sem madi. Regluleg notkun Duaklir Genuair dregur ur ahrifum langvinnrar lungnateppu a daglegt lif.
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Adur en byrjad er ad nota Duaklir Genuair

Ekki ma nota Duaklir Genuair:
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aklidinium, forméterdl fimarat tvihydrati eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins, mjdlkursykur (sjé kafla 2 undir ,Duaklir Genuair inniheldur mjélkursykur).

Varnadarord og vartdarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjdkrunarfreedingnum adur en Duaklir Genuair er notad ef
bu hefur einhvern eftirtalinna sjukdéma/einkenna:

@ o Ef pu ert med astma. Lyfid skal ekki nota til medferdar & astma.

Ef pd ert med hjartakvilla.

Ef pd ert med flogaveiki.

Ef pa ert med skjaldkirtilssjukdom (skjaldvakaofseytingu).

Ef pa ert med aexli i nyrnahettum (kromfiklazexli).

Ef pu &tt i erfidleikum med ad losa pvag eda att vid vandamal ad strida vegna staekkunar

blédruhalskirtils.

o Ef pu ert med augnsjukdém sem kallast pronghornsgléka, sem veldur haum prystingi i auganu.
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Heetta skal notkun Duaklir Genuair og leita leeknisadstodar tafarlaust ef pu finnur fyrir

einhverju af eftirfarandi:

* Ef pu feerd skyndilega 6ndunar- eda kyngingarerfidleika, ef pua feerd bolgu i tungu, héls, varir eda
andlit eda hudutbrot og/eda klada. Petta geta verid merki um ofneemisvidbrogd.

o Ef pu feerd skyndileg pyngsli fyrir brjosti, hosta, hveesandi éndun eda maedist strax eftir notkun
lyfsins. Petta geta verid einkenni um ,6fugan berkjukrampa“ sem er mikill og langvarandi
samdrattur & vodvum i dndunarvegi strax eftir medferd med berkjuvikkandi lyfi.

Duaklir Genuair er eetlad il vibhaldsmedferdarar (langtima) vid langvinnri lungnateppu. Ekki skal nota
lyfid vid skyndilegri maedi eda hveesandi 6ndun.

Ef venjuleg einkenni langvinnrar lungnateppu (maedi, hveesandi 6ndun, hésti) batna ekki eda versna
medan pu notar Duaklir Genuair, skaltu halda &fram ad nota pad en leita rada hjé leekninum eins
fliétt og unnt er, pvi pu geetir purft annad Iyf.

Ef pu sérd ljdsbauga i kringum ljds eda litmyndir, ert med sarsauka eda dpeegindi i auga eda finnur
fyrir timabundinni pokusjon, skaltu leita rada hja leekninum eins fljétt og audid er.

Munnpurrkur, sem komid hefur fram vid medferd lyfia eins og Duklair Genuair. Til lengri tima getur
munnpurrkur leitt til tanndtu, svo pad er mikilveegt ad muna ad huga ad munnhirdu.
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Born og unglingar

Duaklir Genuair er ekki etlad bornum eda unglingum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Duaklir Genuair

L&tid leekninn eda lyfjafreeding vita um 8ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Ef Duaklir Genuair er notad samhlida sumum édrum lyfjum getur pad haft
ahrif & verkun Duaklir Genuair eda hinna lyfianna.

Lattu laekninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar:
o Lyf sem svipar til Duaklir Genuair til medferdar vid 6ndunarerfidleikum.
e Lyf sem draga dr magni kaliums i bl6di. Medal peirra eru:
- Barksterar sem pu tekur um munn (svo sem prednisdlon).
- Pbvagreesilyf (t.d. furésemid eda hydroklortiazid).
- Akvedin lyf til medferdar vid dndunarfaerasjukddmum (svo sem tedfyllin).
o Lyf sem kallast betablokkar, sem nota ma til ad medhéndla haan blédprysting eda adra
hjartasjukdéma (svo sem atendldl eda proprandlol) eda til ad medhondla glaku (t.d. timolol).
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o Lyf sem geta valdid &kvedinni breytingu & rafvirkni hjartans sem kallast lenging QT-bils (kemur
fram & hjartalinuriti). Petta & vid um lyf til ad medhéndla:
- bunglyndi (svo sem méndaminoxidasahemla eda prihringlaga punglyndislyf),
- bakteriusykingar (svo sem erytrdmycin, klaritrémycin og telitrémycin),
- ofnaemisvidbrogd (andhistamin).

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, briéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum, hjtkrunarfreedingi eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Ekki ma nota Duaklir Genuair &
medgéngu eda medan & brjéstagjof stendur nema ad héfou samradi vid laekni.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Duaklir Genuair hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Hja sumum sjiklingum

getur lyfid valdid pokusyn eda sundli. Notid hvorki taeki né vélar ef pessi ahrif koma fram par til
sundlid er horfid eda par til sjénin er aftur ordin edlileg.

Duaklir Genuair inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Petta lyf inniheldur mjélkursykur. Ef laeknir hefur tjad pér ad pu pjaist af opoli vid akvednum
tegundum sykurs skaltu leita rada hja leekni ddur en petta lyf er notad.
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Hvernig nota & Duaklir Genuair

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

* Radlagdur skammtur er ein innéndun tvisvar & sélarhring, kvolds og morgna.

o Verkun Duaklir Genuair varir i 12 klukkustundir, pvi skaltu reyna ad nota Duaklir Genuair alltaf &
sama tima & hverjum morgni og hverju kvoldi pvi pad tryggir ad avallt sé neegt lyf i likamanum
til ad audvelda pér 6ndun allan daginn og alla néttina. Ef pu tekur lyfid & dkvednum timum

@ audveldar pad pér einnig ad muna eftir ad nota lyfid.

* Notkunarleidbeiningar: Leidbeiningar um notkun Genuair innéndunarteekisins eru
kafla 7 aftast i fylgisedlinum. Leitadu rada hja leekni eda lyfjafreedingi ef pu ert i vafa um hvernig
pu att ad nota Duaklir Genuair.

* Nota m& Duaklir Genuair hvenzer sem er fyrir eda eftir neyslu matar eda drykkjar.

Langvinn lungnateppa er langvinnur sjukdémur, pess vegna verdur ad nota Duaklir Genuair alla daga,
tvisvar & dag, en ekki adeins pegar 6ndunarerfidleikar eda énnur einkenni sjikdémsins koma fram.
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Aldragir sjuklingar og sjuklingar med nyrna- eda lifrarsjukdéma mega nota radlagdan skammt. Ekki
er porf & adldgun skammta hjd pessum sjuklingum.

Ef notadur er steerri skammtur af Duaklir Genuair en maelt er fyrir um

Ef pd heldur ad pu hafir notad steerri skammt af Duaklir Genuair en maelt er fyrir um eru meiri likur
& ad pu finnir fyrir einhverjum aukaverkunum pess, svo sem pokusyn, munnpurrki, 6gledi, hristingi/
skjalfta, hofudverk, hjartslattaronotum eda heekkun & blédprystingi, pvi verdur pu pegar i stad ad
hafa samband vid laekni eda fara & naestu bradamottoku. Syndu umbudirnar af Duaklir Genuair. Porf
geeti verid & leeknishjalp.

Ef gleymist ad nota Duaklir Genuair

Ef pd gleymir skammti af Duaklir Genuair skaltu taka hann eins fljétt og audid er og taka naesta skammt
4 venjulegum tima. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Duaklir Genuair
Petta lyf er eetlad til langtimanota. Ef pu vilt heetta medferdinni skaltu fyrst hafa samband vid laekninn
par sem einkennin geta versnad.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef pérf er & frekari upplysingum um

notkun lyfsins. 83
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Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar: Ef pu faerd einhverjar pessara aukaverkana, skaltu lata
leekninn vita tafarlaust.

Sjaldgafar geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum
Voévaslapplelkl kippir og/eda dedlilegur hjartslattur, par sem petta geta verid merki um laekkun &

@ magni kaliums i blédinu @
o Preyta, aukinn porsti og/eda porf & ad hafa pvaglat oftar en venjulega, par sem petta geta verid
merki um aukid magn af sykri i blédinu
o Hijartslattarénot, par sem petta geta verid merki um dvenju hradan hjartslatt eda dedlilegan
hjartslattartakt
Mjég sjaldgeefar: geta komid fyrir hjd 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o Pyngsli fyrir bridsti, hdsti, hveesandi 6ndun eda maedi strax eftir notkun lyfsins
o Skyndilegir 6ndunar- eda kyngingarerfidleikar, bélga i tungu, halsi, vérum eda andliti, hudutbrot
ogleda kladi - petta geta verid merki um ofnaemisvidbrogd.
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
Proti i andliti, halsi, vérum eda tungu (med eda an éndunarerfidleika eda kyngingarerfidleika),

alvarlegar kladabolur & hud (ofsakladi) par sem petta kann ad vera einkenni um ofnaemisvidbroga.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram medan a notkun Duaklir Genuair stendur:

Algengar: geta komid fyrir hjd 1 af hverjum 10 einstaklingum

Seerindi i hélsi og nefrennsli - petta geta verid merki um nefkoksbdlgu
Hofudverkur

Sérsaukafull og/eda tid pvaglat - petta geta verid merki um pvagfeerasykingu
Hésti

Nidurgangur

Nefrennsli eda stifla i nefi og/eda verkur eda prystingstilfinning i kinnum eda enni - petta geta
verid merki um skutabolgu

e Sundl

*  Vodvakrampar

e Ogledi
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*  Svefnérdugleikar

*  Munnpurrkur

o Vodvaverkir

¢ proti & hondum, 6kklum eda fotum

o Graftarkyli (syking) i tannholdi vid tannrét

o Haekkad gildi proteins sem finnst i vodvum og kallast kreatinfosfokinasi.

*  Hristingur/skjalfti

o Kvidi

Sjaldgeefar:

o Hradur hjartslattur (hradtaktur)

e Pokusyn

*  Breyting & hljémi raddar (raddtruflun)

*  Erfidleikar vio pvaglét eda tilfinning um ad bladran hafi ekki alveg teemst (pvagteppa)
o Oedlilegt hjartalinurit (lenging QT-bils) sem hugsanlega leidir til dedlilegs hjartslattar
o Truflun & bragdskyni (bragdtruflun)

o Erting i halsi
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o Haekkadur blédprystingur

*  AEsingur

e Utbrot

o KI&di i huo

Tilkynning aukaverkana

L&tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint (sja nanar hér fyrir nedan). Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

island

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is
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Hvernig geyma & Duaklir Genuair

Geymid lyfid par sem bérn hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida & innéndunarteekinu,
dskjunni og pokanum & eftir ,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

@ Geymid Genuair innéndunartaekid i innsiglada pokanum par til timabil lyfjagjafar hefst.
Notid innan 60 daga fra pvi ad pokinn er opnadur.

Ekki skal nota Duaklir Genuair ef umbudir eru skemmdar eda ef att hefur verid vid peer.

Pegar sidasti skammturinn hefur verid tekinn skal farga inndndunarteekinu. Ekki ma fleygja lyfjum
med heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfium sem hett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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Pakkningar og adrar upplysingar

Duaklir Genuair inniheldur .

e Virku innihaldsefnin eru aklidiniumbrémid og forméterdl fimarat tvihydrat. | hverjum gefnum
skammti eru 396 mikrégrémm af aklidiniumbrémidi (samsvarar 340 mikrégrommum af
aklidinium) og 11,8 mikrégrémm af forméterdl fmarat tvihydrati.

¢ Onnur innihaldsefni eru mjélkursykurseinhydrat.

Lysing & utliti Duaklir Genuair og pakkningasteerdir

Duaklir Genuair er hvitt eda nanast hvitt duft.
Genuair inndndunarteekid er hvitt teeki med innbyggdum skammtavisi og appelsinugulum

skémmtunarhnappi. Munnstykkinu er lokad med appelsinugulri hlifdarhettu sem haegt er ad taka af.

pad kemur { innsigludum alpoka med rakadraegniptda.
Pakkningasteerdir:

Askja sem inniheldur 1 inndndunarteeki med 60 skémmtum.
Askja sem inniheldur 3 inndndunarteeki sem hvert er med 60 skdmmtum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

®
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertélje

Svibjéd

Framlei6andi:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional Il, Km. 593

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spéann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.
bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i 04/2015.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http:/www.serlyfjaskra.is.
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7_ Genuair inndndunartaekio: Notkunarleidbeiningar

Pessi kafli inniheldur upplysingar um notkun Genuair innéndunartaekisins. Synikennsla & myndbandi
um hvernig nota & Genuair innéndunarteekid er einnig faanleg & www.genuair.com og med kédanum
hér fyrir nedan. Leitadu il leeknisins, lyfiafreedings eda hjukrunarfraedings ef pérf er & frekari
upplysingum um notkun innéndunarteekisins.

Lestu allar leiébeiningar adur en pu byrjar
ad nota Genuair innéndunartaekid.

Kynntu pér Duaklir Genuair: Fjarlaegdu Genuair innéndunartaekid dr pokanum og kynntu pér
einstaka hluta pess.
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Hlifdarhetta

Litadur
stjdrngluggi

ffffff Munnstykki
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Hvernig nota & Duaklir Genuair

Yfirlit
Til ad nota Genuair inndndunarteekid parftu ad fylgja 2 skrefum eftir ad hettan hefur verid fiarlaega:

Skref 1: Prystu & og SLEPPTU appelsinugula hnappinum og andadu alveg fra pér, en ekki
i innéndunartaekid.

@ Skref 2: Settu varimar pétt utan um munnstykkid og andadu KROFTUGLEGA og DJUPT @

ad pér i gegnum inndndunartaekid.

Mundu ad setja hlifdarhettuna aftur & eftir inndndun.
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Fyrstu skrefin

* Adur en Genuair inndndunarteekid er notad i fyrsta sinn skal rifa upp pokann eftir skorunni
og fjarlaegja Genuair inndndunartaekid. Fleygja skal pokanum og rakadraegnipiiéanum.

*  Pegar pu ert i pann mund ad taka skammtinn pinn skaltu fiarleegja hlifdarhettuna med pvi
ad prysta laust & érvarnar sem merktar eru & hvorri hlid og toga ut & vid (sja mynd 1).

@ o Geettu pess ad ekkert sé fyrir munnstykkinu.

* Haltu Genuair innéndunarteekinu i laréttri stddu med munnstykkid ad pér pannig ad @
appelsinuguli hnappurinn visi beint upp (sja mynd 2).
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Haltu pannig ad appelsinuguli
hnappurinn visi beint upp.
EKKI HALLA.

4 )

MYND 2
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3= RFN PRYSTU appelsinugula hnappinum alla leid nidur og SLEPPTU honum sidan (sja
myndir 3 og 4).

® ®

EKKI HALDA APPELSINUGULA HNAPPINUM AFRAM NIBRI.
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PRYSTU appelsinugula hnappinum

alla leid nidur

4 )

MYND 3

SLEPPTU appelsinugula hnappinum

s

~

MYND 4
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Stoppadu og athugadu: Gakktu Ur skugga um ad skammturinn sé tilbdinn til innéndunar

* Gakktu ur skugga um ad litadi stjérnglugginn sé ordinn graenn (sjg mynd 5).
*  Greeni stjornglugginn stadfestir ad lyfid sé tilbdid til inndndunar.

EF LITADI STJORNGLUGGINN ER ENN RAUDUR, SKALTU PRYSTA AFTUR A BLAA
HNAPPINN OG SLEPPA (SJA SKREF 1).

* Andadu alveg frd pér adur en pu setur innéndunarteekid ad munninum. Ekki anda fra pér
inndndunartaekid.
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Tilbuié til notkunar

<
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¢ Seftu varimar pétt utan um munnstykkid & Genuair innéndunartaekinu og andadu
KROFTUGLEGA og DJUPT ad pér i gegnum munnstykkid (sja mynd 6).
- Med pessum kréftuga og djupa andardreetti dregurdu lyfid i gegnum inndndunarteekid

og ofan i lungun.

* Pegar pd andar ad pér heyrirdu ,SMELL* sem gefur til kynna rétta notkun & Genuair

@ innéndunarteekinu.

* Haltu &fram ad anda ad pér pétt pu hafir heyrt ,SMELL* i inndndunarteekinu til ad vera viss
um ad fa allan skammtinn.

¢ Taktu Genuair innéndunarteekid fra munninum og haltu nidri i pér andanum eins lengi og
bu &tt audvelt med og andadu svo haegt fra pér i gegnum nefid.

Ath.: Sumir sjuklingar geta fundid milt seett eda 6rlitio beiskt bragd pegar peir anda lyfinu ad

sér og fer pad eftir sjuklingnum. Ekki taka annan skammt ef pu finnur ekki bragd eftir innéndun.
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ATHUGID: EKKI HALDA APPELSINUGULA HNAPPINUM
NIBRI MEDAN PU ANDAR AD PER.

MYND 6
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Stoppadu og athugadu: Gakktu Ur skugga um ad pu hafir andad rétt ad pér

*  Gakktu ur skugga um ad litadi stjérnglugginn sé ordinn raudur (sjd mynd 7). Pannig feerdu
stadfest ad pu hafir andad ad pér fullum skammti & réttan hatt.

EF LITADI STJ(')RNGLU(,EGINN ER ENN GRANN, SKALTU ANDA AFTUR
KROFTUGLEGA OG DJUPT AD PER | GEGNUM MUNNSTYKKID (SJA SKREF 2).

@ *  Ef glugginn verdur ekki enn raudur getur verid ad pu hafir gleymt ad sleppa appelsinugula @
hnappinum &dur en pu andadir ad pér eda ad pu hafir ekki andad rétt ad pér. Gerist pad
skaltu reyna aftur.

Gaettu pess ad pu hafir SLEPPT appelsinugula hnappinum og andad KROFTUGLEGA og

djupt ad pér i gegnum munnstykkid.

Ath.: Ef pér tekst ekki ad anda rétt ad pér eftir nokkrar tilraunir skaltu radfeera pig vid leekninn.
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* Pegar glugginn er ordinn raudur skaltu setja hlifdarhettuna & sinn stad med pvi ad prysta
henni aftur & munnstykkid (sja mynd 8).

Hvenzer er porf & nyju Genuair innéndunarteeki?

¢ Genuair innéndunartaekid er buid skammtavisi sem synir pér um pad bil hversu margir
skammtar eru eftir. Skammtavisirinn feerist haegt nidur med 10 skammta millibili (60, 50,
40, 30, 20, 10, 0) (sja mynd A). | hverju Genuair inndndunarteeki eru a.m.k. 60 skammtar.

® ®
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Pegar raudrondott strik birtist & skammtavisinum (sja mynd A) gefur pad til kynna ad pu sért

ad nalgast sidasta skammtinn og purfir ad verda pér uti um nytt Genuair inndndunartaeki.

Ath.: Ef Genuair inndndunarteekid virdist vera skemmt eda ef pu tynir hettunni skaltu skipta
um inndndunarteeki. PU PARFT EKKI ad hreinsa Genuair inndndunarteekid. Viljir pi samt sem
adur hreinsa taekid gerirdu pad med pvi ad purrka munnstykkid ad utanverdu med purrum
pappirskltt eda —purrku.

@ ALDREI skal nota vatn til a8 hreinsa Genuair inndndunarteekio par sem pad getur eydilagt lyfid. ®
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Skammtavisirinn faerist nidur med 10 skammta
millibili: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Raudrondott strik
Skammtavisir
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Hvernig veistu ad Genuair innéndunartaekid sé tomt?

* Ppegar talan 0 (null) birtist & midjum skammtavisinum skaltu halda &fram ad nota pa
skammta sem eftir eru i Genuair innéndunarteekinu.

*  Pegar sidasti skammturinn hefur verid undirbuinn til inndndunar fer appelsinuguli
hnappurinn ekki aftur i upphaflega st6du heldur lzesist i midstddu (sja mynd B). PU getur
andad ad pér sidasta skammtinum pétt appelsinuguli hnappurinn sé leestur. Eftir pad er ekki

@ haegt ad nota Genuair inndndunarteekid og pu parft ad byrja ad nota nytt innéndunarteeki.
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MYND B
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A/N.V.
Tel: +32 2 370 48 11

Bwnrapua
Actpa3eHeka Bvnrapua EOOL
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111
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Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600



EAAGO
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espana

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

@

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00
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ltalia

AstraZeneca S.p.A.

Tel: +39 02 9801 1

Kumpog

ANeKTP DoppaKeUTIKN AT
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kit.
Tel.: +36 1 883 6500



Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

@

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431 711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 874 35 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00
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Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777
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Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836
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