Indlzegsseddel: Information til brugeren

Incruse® 55 mikrogram inhalationspulver, afdelt
umeclidinium (umeclidiniumbromid)
umeclidinium (umeclidinii bromidum)

VDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

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

vigtige oplysninger.

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

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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 vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du
far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen
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Brugervejledning

1. Virkning og anvendelse

Incruse indeholder et aktivt stof, der kaldes umeclidiniumbromid. Dette tilherer en gruppe af leegemidler, der
kaldes bronkodilatatorer.

Anvendelse

Denne medicin anvendes til behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) hos voksne. KOL er en
langvarig sygdom, hvor luftvejene og lungeblererne i lungerne gradvist blokeres eller beskadiges, hvilket
kan medfoere vejrtrekningsproblemer, som langsomt bliver verre. Stramning af musklerne omkring
luftvejene giver yderligere vejrtrekningsproblemer, idet luftvejene indsnavres og luftgennemstromning
derved mindskes.

Denne medicin modvirker stramning af disse muskler, s luften lettere kan komme ind og ud af lungerne.
Nar medicinen tages regelmaessigt, kan den hjaelpe med at holde dine vejrtreekningsproblemer under kontrol
og mindske pavirkningen af KOL i din dagligdag.

Incruse ma ikke anvendes til lindring af pludselige anfald af dndened eller hvaesende
vejrtraekning.

Hyvis du far et anfald af den type, skal du inhalere et legemiddel med hurtig virkning (f.eks.
salbutamol).



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Incruse

Tag ikke Incruse:
- hvis du er allergisk over for umeclidinium, eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Hvis du tror, at dette geelder for dig, ma du ikke tage dette la&gemiddel, for du har talt med laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel:
- hvis du har astma (brug ikke Incruse til behandling af astma)

- hvis du har hjerteproblemer
- hvis du har problemer med gjnene, der kaldes snaevervinklet gren steer
- hvis du har forsterret prostata, vandladningsbesvzer cller en blokering i bleeren -
hvis du har alvorlige leverproblemer.
Kontakt lzegen, hvis du tror, at noget af ovenstdende gelder for dig.
Akutte vejrtraekningsproblemer

Hyvis du fér trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller &ndened, umiddelbart efter at du har brugt
din Incruse inhalator:

Stop med at tage medicinen, og seg omgiende laegehjalp, da du kan have en alvorlig tilstand,
der kaldes paradoks bronkospasme.

Ojenproblemer under behandling med Incruse
Hvis du under behandling med Incruse far gjensmerter eller -ubehag, midlertidig slering af synet, visuelle
ringe eller farvet syn i forbindelse med rede gjne:

Stop med at tage medicinen og sog omgaende laegehjeelp, da dette kan vare tegn pa et akut anfald
af snaevervinklet gron steer.

Born og unge
Denne medicin mé ikke gives til bern eller unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Incruse
Fortal laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er isar vigtigt, at du forteeller laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre langtidsvirkende
leegemidler for vejrtrakningsproblemer, som minder om dette leegemiddel, f.eks. tiotropium. Du ma ikke
tage Incruse, hvis du allerede tager nogen af disse leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din lzege til rads, for du tager dette leegemiddel. Hvis du er gravid, mé du ikke tage dette
leegemiddel, medmindre leegen siger, at du skal.

Det vides ikke, om indholdsstofferne i Incruse gér over i modermelken. Hvis du ammer, skal du tale med
leegen, for du begynder at tage Incruse.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at denne medicin vil pavirke din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.



Incruse indeholder lactose
Kontakt lgen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Incruse
Tag altid leegemidlet nojagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller pé apoteket.

Den anbefalede dosis er én inhalation hver dag pd samme tidspunkt. Du behgver kun at inhalere én gang om
dagen, da virkningen af denne medicin holder i 24 timer.

Du ma4 ikke tage mere, end lzegen har foreskrevet.

Tag Incruse regelmaessigt
Det er meget vigtigt, at du tager Incruse hver dag nejagtigt efter leegens anvisning. Dette vil hjelpe med at
holde dig symptomfri igennem hele dagen og natten.

Incruse ma ikke anvendes til lindring af pludselige anfald af dndened eller hvaesende vejrtraekning. Hvis
du fér et anfald af denne type, skal du inhalere et l&egemiddel med hurtig virkning (f.eks. salbutamol).

Sadan bruges inhalatoren
Se 'Brugervejledning' i denne indleegsseddel for yderligere oplysninger.

Incruse tages ved at inddnde medicinen ned i dine lunger gennem munden ved hjelp af Ellipta-inhalatoren.

Hyvis dine symptomer ikke aftager

Hvis dine KOL-symptomer (dndened, hvaesende vejrtraekning, hoste) ikke aftager, eller hvis de bliver
veerre, eller hvis du oftere inhalerer et legemiddel med hurtig virkning: Kontakt lzegen sa hurtigt som
muligt.

Hyvis du har taget for meget Incruse

Kontakt straks laegen eller apoteket, hvis du ved et uheld har taget for meget af Incruse, da du kan have
brug for laegehjealp. Tag inhalatoren, pakningen eller denne indlaegsseddel med, hvis det er muligt. Du kan
opleve, at dit hjerte slér hurtigere end normalt, at du far synsforstyrrelser eller at du far ter mund.

Hyvis du har glemt at tage Incruse

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den naste dosis
pa det seedvanlige tidspunkt.

Hyvis du far hveesende vejrtreekning eller &ndened, skal du inhalere et leegemiddel med hurtig virkning (f.eks.
salbutamol) og herefter sage legehjalp.

Hyvis du holder op med at tage Incruse

Tag denne medicin sé leenge, som leegen anbefaler. Medicinen virker kun, sa lenge du tager den. Du ma ikke
stoppe behandlingen, medmindre laegen foreskriver det, heller ikke selvom du far det bedre, da dine
symptomer kan blive verre.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.

Allergiske reaktioner
Allergiske reaktioner over for Incruse er ikke almindeligt (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100
personer).
Hvis du oplever nogle af de folgende symptomer efter at have taget Incruse:
klee

udslaet (neeldefeber) eller redme
Stop med at tage Incruse, og sgg omgéende leegehjeelp.

Almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

* hurtigere hjerterytme (puls)

* smertefuld og hyppig vandladning (kan vere tegn pé urinvejsinfektion)
» forkelelse

* infektion i naesen og halsen

* hoste
» folelse af trykken eller smerter i kinderne og panden (kan vaere tegn pd betaendelse i bihulerne, kaldet
sinuitis)

* hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:

* uregelmassig hjerterytme (puls)
» forstoppelse

*  mundterhed

*  udslat

* smagsforstyrrelser

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er forekommet hos et mindre antal personer, den pracise hyppighed kendes ikke:

. nedsat syn eller smerter i gjnene pa grund af hejt tryk (mulige tegn p& glaukom)

. sloret syn

. stigning i det malte gjentryk

. besvaret og smertefuld vandladning — dette kan vaere tegn pa tilstopning i bleeren eller urinretention.

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 indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn 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 legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen, bakken og inhalatoren efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.



Opbevares i den forseglede bakke for at beskytte mod fugt. Tag ikke folieldget af, for du er klar til at bruge
inhalatoren forste gang. Nar bakken er abnet, kan inhalatoren anvendes i op til 6 uger fra den dag, hvor
bakken blev &bnet. Skriv datoen for, hvornar inhalatoren skal kasseres, i det dertil beregnede felt pa etiketten.
Datoen skal skrives pa etiketten umiddelbart efter, at inhalatoren er taget ud af bakken.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Hvis du opbevarer inhalatoren pé kel, skal den ligge ved stuetemperatur i mindst én time for brug.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Incruse indeholder:
Aktivt stof: umeclidiniumbromid.

Hver enkelt inhalation leverer en afgivet dosis (den dosis, der afgives fra mundstykket) pa 55 mikrogram
umeclidinium (svarende til 65 mikrogram umeclidiniumbromid).

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (se punkt 2 under ’Incruse indeholder lactose™) og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Selve Ellipta-inhalatoren bestér af en gré inhalator af plast med en lysegron beskyttelseshette over
mundstykket og en dosisteller. Den er pakket i en bakke af laminatfolie med et afriveligt folieclag. Bakken
indeholder en pose med terremiddel for at beskytte mod fugt i pakningen.

Det aktive stof er et hvidt pulver, som ligger i en blisterstrip inde i inhalatoren. Hver inhalator indeholder
enten 7 eller 30 doser. Multipakninger med 90 doser (3 inhalatorer med 30 doser) fas ogsa. Ikke alle
pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Glaxo Group Limited

980 Great West Road

Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Fremstiller

Glaxo Operations UK Limited (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Priory Street

Ware

Hertfordshire

SG12 0DJ

Storbritannien

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



Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 07/2017.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



Brugervejledning
Hvad er en inhalator?
Det er ikke nedvendigt at kontrollere, om inhalatoren virker korrekt, for du bruger Incruse forste gang. Den

indeholder afdelte doser og er klar til brug med det samme.

Din 2ske med Incruse inhalator indeholder

Lag til ba

—_—

Inhalator

Bakke

Inhalatoren er pakket i en bakke. Du ma ikke abne bakken, for du er Klar til at inhalere en dosis af din
medicin. Nar du er klar til at bruge din inhalator, treek da laget af for at 4bne bakken. Bakken indeholder en

pose med terremiddel for at beskytte mod fugt. Smid posen med terremiddel ud — du mé ikke abne, spise
eller inhalere posen med terremiddel.

Nar du tager inhalatoren ud af bakken, vil den veere i 'lukket' position. Abn ikke inhalatoren, for du er klar
til at inhalere en dosis af medicinen. Nar bakken er abnet, skal du skrive datoen for ”Kasseres senest” i det



dertil beregnede felt pa inhalatorens etiket. Datoen “Kasseres senest” er 6 uger fra den dag, hvor bakken blev
abnet. Efter denne dato ma inhalatoren ikke leengere anvendes. Bakken kan smides ud efter &bning.

Nedenstidende brugervejledning til inhalatoren kan bade bruges til inhalator med 30 doser (30 dages forbrug)
og inhalator med 7 doser (7 dages forbrug).

Laes dette, inden du starter

Hyvis du abner og lukker beskyttelseshzetten, uden at inhalere medicinen, sa vil dosis ga tabt. En
dosis, der er géet tabt, vil blive tilbageholdt i inhalatoren, men den vil ikke lengere veaere tilgengelig til
inhalation.

Det er ikke muligt ved et tilfaelde at komme til at tage for meget medicin eller tage en dobbelt dosis i én
inhalation.

Beskyttelseshatte

Dosistaller Hver gang du abner
CHE denne, klarger du en
dosis medicin.

Viser, hvor mange medicindoser, derer
tilbage i inhalatoren.

Inden brug af inhalatoren viser den
nejagtigt 30 doser.

Taeller ned med 1, hver gang du abner
beskyttelseshastten.

Nar der er under 10 doser tilbage, vises
halvdelen af dosistzlleren i redt.

Nar du har taget den sidste dosis, vises

halvdelen af dosistzlleren i redt, og

tallet 0 vises. Din inhalator er nu tom.

Hvis du abner beskyttelseshastten

herefter, vil dosistazlleren a=ndres fra at {
waere halvt red til at vaere helt red.

1) Klargering af dosis

Vent med at Abne beskyttelseshaetten, til du er klar til at tage din dosis.
Omryst ikke inhalatoren.

* Trak beskyttelseshzetten ned, indtil du herer et "klik".

Dosistalleren har nu talt 1 ned, og medicinen er klar til at blive inhaleret.



* Hyvis dosistzlleren ikke teeller nedad, nar du herer "klikket", vil inhalatoren ikke afgive
medicin.
Returnér den til apoteket, og bed om hjelp.
2) Inhalér din medicin

+ Hold inhalatoren vaek fra munden, og foretag den dybeste udanding, du finder behagelig. And
ikke ud i inhalatoren.

*  Placér mundstykket mellem laeberne, og luk lzeberne godt sammen omkring mundstykket.
Sper ikke for luftkanalerne med dine fingre.

/ S g ,:f/

Dine lzber passer om den
afrundede form pa
inhaleringsmundstykket.

Sper ikke for luftkanalermne
med dine fingre.

* Foretag en lang, jeevn, dyb indanding. Hold vejret s laenge som muligt (i mindst 3-4 sekunder).
* Fjern inhalatoren fra munden.

* Pust stille og roligt ud.

Det er ikke sikkert, at du kan smage eller merke medicinen, selvom du bruger inhalatoren korrekt.
Hvis du vil rengere mundstykket, sa brug en ter serviet, fer du lukker beskyttelseshaetten.

3) Luk inhalatoren

Skub beskyttelseshaetten sa langt tilbage som muligt, s& den deekker for mundstykket.
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