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

her. Se punkt. 4.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Denne medicin indeholder to aktive stoffer,

betegnet aclidinium og formoterolfumaratdihydrat.
Begge tilhgrer en gruppe leegemidler betegnet
bronkodilatatorer. Bronkodilatatorer virker
afslappende pa musklerne i dine luftveje, hvilket ger
luftvejene i stand til at udvide sig mere og gor 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 andedraetsbesvaer pga. en lungesygdom
betegnet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL),
hvor luftvejene og luftlommerne i lungerne
beskadiges eller blokeres. Ved at abne luftvejene
hjelper medicinen med at lindre symptomer

som f.eks. andengd. Ved at tage Duaklir Genuair
regelmaessigt bidrager det til at minimere effekten
af KOL pa din hverdag.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Duaklir Genuair

Brug ikke Duaklir Genuair:

- Hvis du er allergisk over for aclidinium,
formoterolfumaratdihydrat eller et af de gvrige
indholdsstoffer, lactose (se punkt 2 under “Duaklir
Genuair indeholder lactose”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller

sundhedspersonalet, for du bruger Duaklir Genuair,

hvis du har nogen af falgende lidelser/symptomer:

- Hvis 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
(feeokromocytom).

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

- Hvis du har en gjensygdom, der hedder
snavervinklet glaukom, som resulterer i hgjt tryk
i gjet.

Stop med at tage Duaklir Genuair og seg
legehjalp omgaende, hvis du oplever nogen af
folgende:

- Hvis du pludselig har sveert ved at traekke vejret
eller synke, hvis du har havelse af tunge, hals,
leeber eller ansigt, eller hududslaet og/eller klge.
Disse kan vaere tegn pa en allergisk reaktion.

- Hvis du oplever en pludselig stramhed i brystet,
hoste, hvaesende vejrtraekning eller kortandethed
umiddelbart efter brug af leegemidlet. Dette kan
vaere tegn pa en tilstand betegnet “paradoksal
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 bgr ikke bruge
denne medicin til behandling af et pludseligt anfald
af kortandethed eller hvaesen.

Hvis dine sadvanlige KOL symptomer (kortandethed,
hvaesen, hoste) ikke forbedres eller bliver vaerre,
mens du bruger Duaklir Genuair, skal du fortsaette
med at bruge det, men kontakte din laege 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.

Der er observeret tor mund med leegemidler som
Duaklir Genuair. Pa lang sigt kan ter mund veere
forbundet med huller i teenderne, sa det er vigtigt at
vaere opmarksom pa tandhygiejnen.

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

Brug af anden medicin sammen med Duaklir
Genuair

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

Forteel din lege eller apotekspersonalet, hvis du

tager:

e Medicin til behandling af vejrtraekningsproblemer,
som kan svare til Duaklir Genuair.

e Medicin, som sanker kaliummaengden i dit blod.
Disse omfatter:

o Kortikosteroider, som tages gennem munden
(sdsom prednisolon).

o Diuretika (sasom furosemid eller
hydrochlorothiazid).

o Visse leegemidler, der anvendes til behandling af
vejrtreekningslidelser (sasom theophyllin).

e Medicin som kaldes betablokkere, der kan
anvendes til at behandle hgjt blodtryk eller andre
hjerteproblemer (sasom atenolol eller propranolol),
eller til at behandle glaukom (sdsom timolol).

e Medicin, der kan forarsage en type @ndring i
hjertets elektriske aktivitet, betegnet forleenget
QT-interval (observeres i et elektrokardiogram).
Disse inkluderer medicin til behandling af:

o Depression (sasom monoaminooxidaseheemmere
eller tricykliske antidepressiva),

o Bakterieinfektioner (sasom erythromycin,
clarithromycin, telithromycin),

o Allergiske reaktioner (anti-histaminer).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du bruger dette legemiddel. Du ma ikke tage Duaklir
Genuair, hvis du er gravid eller ammer, medmindre
din lege fortaller dig, at du skal gere det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Duaklir Genuair pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad
evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.
Legemidlet kan forarsage slaret syn eller svimmelhed
hos nogle patienter. Hvis du er pavirket af en af disse
bivirkninger, ma du ikke fore motorkeretgjer eller
betjene maskiner, for svimmelheden er gaet vaek, og dit
syn er blevet normalt igen.

Duaklir Genuair indeholder lactose

Leegemidlet indeholder lactose. Kontakt leegen, for du
tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Duaklir Genuair

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller

apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg

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 forsgge 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 hjelpe dig med at traekke vejret
lettere hele dagen og natten. Det vil ogsa hjzlpe
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& sparg legen eller pd 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, ndr du oplever vejrtraekningsproblemer
eller andre symptomer pa KOL.

Den anbefalede dosis kan anvendes til zldre patienter
og til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.
Det er ikke ngdvendigt 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 til
at opleve nogle af dens bivirkninger, sasom sloret
syn, ter mund, kvalme, rysten/tremor, hovedpine,
hjertebanken eller en stigning i blodtrykket, og du
skal derfor straks kontakte din lege eller tage pa
skadestue. Vis emballagen med Duaklir Genuair. Det
kan vaere npdvendigt at sege leegehjelp.

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

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

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.

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

Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100

mennesker

- Muskelsvaghed, treekninger og/eller unormal
puls, da disse kan veere tegn pa et fald i
kaliumindholdet i blodet

- Treethed, gget torst og/eller trang til at lade
vandet oftere end normalt, da disse kan veere tegn
pa en stigning i sukkerindholdet i blodet

- Hjertebanken, da dette kan vaere tegn pa en
usaedvanligt hurtig puls eller en unormal puls.

Sjeelden: Kan forekomme hos op 1 ud af 1.000 mennesker

- Stramhed i brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning
eller kortandethed umiddelbart efter brug af
leegemidlet
Pludselig svaert ved at traekke vejret eller synke,
havelse af tunge, hals, laeber eller ansigt,
hududsleet og/eller klge - disse kan vare tegn pa
en allergisk reaktion.

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

Haevelse af ansigt, hals, leber eller tunge (med

eller uden vejrtraekningsbesveer eller synkebesveer),
alvorlige klgende knopper pa huden (nzldefeber), da
disse kan vaere symptomer pd 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 lgbende nase -
disse kan veere tegn pa forkelelse

- Hovedpine

- Smertefuld og/eller hyppig vandladning - disse
kan vzere tegn pa en urinvejsinfektion

- Hoste

- Diarré

- En blokeret, lgbende eller tilstoppet naese og/
eller smerte eller en folelse af tryk i kinderne
eller panden - disse kan vaere symptomer pa
bihulebetzndelse

- Svimmelhed

- Muskelkramper

- Kvalme

- Svert ved at sove

- Ter mund

- Muskelsmerter

- Havelse i haender, ankler eller fadder

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

- Forhgjede blodniveauer af et protein, der findes i
muskler, betegnet kreatinfosfokinase

- Rysten/tremor

- /Angstelse.

Ikke almindelig:

- Hurtig puls (takykardi)

- Slgret syn

- Andringer i stemmelyden (dysfoni)

- Vandladningsbesver eller en folelse af, at din
blere ikke er helt temt (urinretention)

- En unormal hjerteimpuls (forleenget QT-interval)
kan potentielt fgre til en unormal hjerterytme

- Forvrenget smagssans (dysgeusia)

- Halsirritation

- Betandelse i munden (stomatitis)

- Forhgjet blodtryk

- Ophidselse (agitation)

- Udsleet

- Klge i huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

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

Legemidlet kraever ingen sarlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringstemperatur.

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

Skal anvendes inden for 60 dage efter posen &bnes.
Brug ikke Duaklir Genuair, hvis du bemaerker, 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 miljpet ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser 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.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser

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 dekket med
en aftagelig orange beskyttelseshatte. Den leveres

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

Leverede pakningsstgrrelser:

Karton, der indeholder 1 inhalator med 30 doser.
Karton, der indeholder 1 inhalator med 60 doser.
Karton, der indeholder 3 inhalatorer, hver med 60 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Paralleldistribueret og ompakket af:
2care4, Tgmrervej 9, 6710 Esbjerg V.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Sverige

Fremstiller:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Nacional II, Km. 593

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette legemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Duaklir® og Genuair® er registrerede varemaerker, der
tilhgrer Almirall, S.A.

Danmark
AstraZeneca A/S
TUf: +45 43 66 64 62

Denne indlaegsseddel blev senest @ndret
august 2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/ og pa
Laegemiddelstryrelsens hjemmeside http://www.dkma.dk

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.
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Laes alle instruktionerne, inden du bruger
Genuair-inhalatoren.

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

Dosis-indikator Orange knap

e

Beskyttelseshatte é

=y
.. Farvet
o kontrolvindue
& Mundstykke

Sadan skal du bruge Duaklir Genuair

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

Trin 1: Tryk og SLIP den orange knap og tem
lungerne helt for luft, vaek fra inhalatoren.

Trin 2: Luk leberne taet om mundstykket og traek
vejret KRAFTIGT og DYBT ind gennem inhalatoren.

Husk efter inhalation at satte beskyttelseshatten
pa igen.

Kom i gang

e Inden ferste brug rives den forseglede pose op ved
hakket, og Genuair-inhalatoren tages ud.
Posen og terremidlet kasseres.

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

BILLEDE 1

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

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

Hold med den orange knap
vendt lige op. VIP IKKE.

BILLEDE 2
TRIN 1: TRYK den orange knap helt ned og SLIP den
sa (se billede 3 og 4)
DU SKAL IKKE FORTSATTE MED AT HOLDE DEN
ORANGE KNAP NEDE.

TRYK den orange knap
helt ned

SLIP den orange knap

BILLEDE 3 BILLEDE 4

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

e Sprg for, at det farvede kontrolvindue har skiftet
til gren (se billede 5).

e Det grgnne kontrolvindue bekrefter, at dit
leegemiddel er klar til inhalation.

Klar til brug

BILLEDE 5

HVIS DET FARVEDE KONTROLVINDUE BLIVER

VED MED AT VARE R@DT, SKAL DU GENTAGE

PROCEDUREN TRYK NED OG SLIP (SE TRIN 1).

e Inden du anbringer inhalatoren foran !nunden,
skal du temme lungerne helt for luft. And ikke ud
gennem inhalatoren.

TRIN 2:

® Anbring laeberne taet omkring Genuair-inhalatorens
mundstykke og traek vejret KRAFTIGT og DYBT ind
gennem mundstykket (se billede 6).
Dette kraftige, dybe dndedraet traekker leegemidlet
gennem inhalatoren og ind i lungerne.

0BS! HOLD IKKE DEN ORANGE KNAP
NEDE, MENS DU TRAKKER VEJRET IND.

RIGTIGT FORKERT

BILLEDE 6

e Mens du traekker vejret ind, vil du hgre et “KLIK”,
hvilket signalerer, at du anvender Genuair-
inhalatoren korrekt.

e Bliv ved at treekke vejret ind, selv efter du har hert

inhalatorens “KLIK" for at veere sikker pa, at du
far den fulde dosis.

* Fjern Genuair-inhalatoren fra munden og hold
vejret, sa leenge det er behageligt. And derefter
langsomt ud gennem nasen.

Bemark: Nogle patienter fornemmer en let spdlig
eller bitter smag, athangigt af patienter, nar

leegemidlet inhaleres. Du skal ikke tage en ekstra
dosis, hvis du ikke smager noget efter inhalation.

Stop og tjek: Serg for, at du har inhaleret korrekt
e Sprg for, at det farvede
kontrolvindue har skiftet til rad (se billede 7).
Dette bekreefter, at du har inhaleret hele dosen
korrekt.

Inhaleret korrekt

BILLEDE 7

HVIS DET FARVEDE KONTROLVINDUE STADIG ER

GRONT, SKAL DU TRAKKE VEIRET KRAFTIGT 0G DYBT

IND IGEN GENNEM MUNDSTYKKET (SE TRIN 2).

® Hvis vinduet stadig ikke skifter til red, er det
muligt, at du har glemt at slippe den orange knap
inden inhalering, eller du har maske 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.

Bemark: Hvis du efter flere forsgg ikke kan indande
korrekt, skal du konsultere din laege.

o Nar farst vinduet har skiftet til rad, skal du satte
beskyttelseshzatten pa igen ved at presse den
tilbage pa mundstykket (se billede 8).

s

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
30 eller 60 doser, afhaengigt af pakningsstarrelsen.

Nar et rgdstribet band vises i dosisindikatoren

(se billede A), betyder det, at du narmer dig din
sidste dosis, og du skal anskaffe dig en ny Genuair-
inhalator.

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

i Rodstribet band

|

Dosis-indikator

BILLEDE A

Bemaerk: Hvis din Genuair-inhalator lader til at veere
beskadiget, eller hvis du mister heetten, skal din
inhalator udskiftes. Du BEH@VER IKKE at renggre din
Genuair-inhalator. Hvis du gnsker at renggre den, skal
du imidlertid gore dette ved at aftgrre ydersiden af
mundstykket med en tor serviet eller et tart stykke
kokkenrulle.

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

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

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

e Nar den sidste dosis er blevet klargjort til
inhalation, vil den orange knap ikke returnere
helt til sin gverste stilling, men vil veere last 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.

Last

BILLEDE B



