Indlaegsseddel: Information til brugeren

Onbrez® Breezhaler® 150 mikrogram inhalationspulver i kapsler

Onbrez® Breezhaler® 300 mikrogram inhalationspulver i kapsler
indacaterol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Onbrez Breezhaler indeholder det aktive stof indacaterol, som tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes bronkodilatorer. Nar stoffet inhaleres,
afslappes musklerne i vaeggene i bronkierne (lungernes sma luftpassager). Dette hjaelper med at dbne luftvejene, hvilket ggr det nemmere at
traekke vejret.

Anvendelse

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

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

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

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Onbrez
Breezhaler

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

— hvis du har epilepsi. — hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (tyrotoksikose). — hvis du har sukkersyge.

Under behandling med Onbrez Breezhaler:

— Stop med at tage medicinen og fortzel det gjeblikkeligt til din laege, hvis du oplever trykken for brystet, hoste, hvaesen eller andengd lige efter,
du har taget medicinen. Dette kan vaere tegn pa en tilstand kaldet bronkospasmer.

- Fortzel det gjeblikkeligt til laagen, hvis dine KOLsymptomer (stakdndethed, hvaesen, hoste) ikke forbedres eller bliver vaerre.

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



Brug af anden medicin sammen med Onbrez Breezhaler Fortzl altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Forteael det iseer til legen, hvis du tager:

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

— Medicin, som kaldes betablokkere, som bruges mod for hgjt blodtryk eller andre hjerteproblemer (fx propranolol), eller mod gjensygdommen
kaldet grgn steer (glaukom) (fx timolol).

— medicin, som nedsaetter mangden af kalium i blodet.
Dette gelder:
o steroider (fx prednisolon),

o diuretika (vanddrivende tabletter), som bruges mod for hgjt blodtryk, sasom

hydrochlorthiazid, © medicin mod andedraetsbesvaer, som fx theofyllin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fgr du tager dette leegemiddel.

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

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

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

3. Sadan skal du tage Onbrez Breezhaler

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Sa meget Onbrez Breezhaler skal du tage

— Den sadvanlige dosis er inhalation af indholdet af én kapsel dagligt. Din laege vil fortaelle dig, om du skal tage kapslen med 150 mikrogram eller
kapslen med 300 mikrogram. Det afhaenger af din sygdoms tilstand, og hvordan du reagerer pa behandlingen. Tag ikke mere, end din laege har
fortalt dig.

— Tag din medicin pa samme tidspunkt hver dag. Virkningen varer i 24 timer. Dette sikrer, at der altid er tilstraekkeligt med medicin i din krop til at
hjeelpe dig med at traekke vejret nemmere i Igbet af dagen og natten. Det hjalper dig ogsa til at huske at tage medicinen.

Sadan skal du tage Onbrez Breezhaler

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

— Brug kun kapslerne sammen med den vedlagte inhalator (Onbrez Breezhaler-inhalator). Kapslerne skal forblive i blisteren, indtil de skal bruges. —
Nar du starter pa en ny pakning, skal du bruge den nye Onbrez Breezhaler-inhalator, som er vedlagt pakningen.

Smid hver inhalator ud efter 30 dages brug.

Kapslerne ma ikke synkes.

Laes brugsanvisningen sidst i denne indlaegsseddel for at fa yderligere oplysninger om, hvordan du bruger inhalatoren.

Hvis du har taget for meget Onbrez Breezhaler

Hvis du har inhaleret for meget Onbrez Breezhaler, eller hvis en anden person bruger dine kapsler, skal du straks fortzelle det til din laege eller
henvende dig pa den naermeste skadestue. Vis dem pakningen med Onbrez Breezhaler. Laegebehandling kan vaere ngdvendig. Du kan opleve, at
dit hjerte slar hurtigere end normalt, eller du kan fa hovedpine, fgle dig slgv, have kvalme eller kaste op.

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

Sa laenge skal du fortseette med Onbrez Breezhalerbehandling
— Fortsaet med Onbrez Breezhaler-behandlingen, sa lzenge din laege siger, at du skal ggre det.
— KOL er en langtidssygdom, og du skal bruge Onbrez Breezhaler hver dag og ikke blot, nar du har andedraetsbesvaer eller andre symptomer pa

KOL. Hvis du har spgrgsmal om, hvor lang tid du skal fortsaette din behandling med Onbrez Breezhaler, skal du tale med din laege eller apoteket.

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



4. Bivirkninger

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

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige. Kontakt gjeblikkeligt din lege:
o hvis du far staerke brystsmerter (almindelig bivirkning).

 hvis du far hgjt indhold af sukker i blodet (sukkersyge). Du fgler dig traet, meget t@rstig og sulten (uden at tage pa i vaegt) og har hyppigere
vandladning end normalt (almindelig bivirkning).

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

» hvis du far symptomer pa en allergisk reaktion, som fx udsleet, klge, naeldefeber, sveert ved at traekke vejret eller synke, svimmelhed (ikke
almindelig bivirkning).

o hvis du har besvaeret vejrtraeekning med hvaesen eller hoste (ikke almindelig bivirkning).
Andre bivirkninger omfatter:

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

o forkglelseslignende symptomer. Du kan fa alle eller de fleste af fglgende symptomer: ondt i halsen, Ipbende nzese, tilstoppet naese, nysen,
hoste, hovedpine.

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

o fglelse af trykken eller smerte i kinderne og panden (bihulebetaendelse)
¢ Igbende naese

¢ hoste

¢ ondtihalsen

* hovedpine

¢ svimmelhed

¢ hjertebanken

o muskelkramper

* havede hander, ankler og fadder (gdem)  klpe/udsleet

e brystsmerter

* Smerter i muskler, knogler eller led

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

¢ hurtig puls
« snurrende/prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed

* muskelsmerter

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kgbenhavn 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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bgrn. Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisteren efter ”Udlgbsdato” /
"EXP”.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

M3 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt og ma fgrst trykkes ud lige fgr brug.
Brug ikke lzegemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have varet dbnet. Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger Onbrez

Breezhaler indeholder:

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

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

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

— Onbrez Breezhaler 150 mikrogram kapsler har patrykt en sort produktkode ”IDL 150” over en sort bjalke og et sort virksomhedslogo () patrykt
under den sorte bjzelke.

— Onbrez Breezhaler 300 mikrogram kapsler har patrykt en bl& produktkode ”IDL 300” over en bla bjalke og et blat virksomhedslogo () patrykt
under den bla bjzelke.

Fglgende pakningsstgrrelser er tilgeengelige:

Pakning med 10 kapsler og 1 inhalator.

Pakning med 30 kapsler og 1 inhalator.

Multipakning bestaende af 2 pakninger

(hver pakning indeholder 30 kapsler og 1 inhalator). Multipakning

bestaende af 3 pakninger

(hver pakning indeholder 30 kapsler og 1 inhalator).

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

Ikke alle pakningsstgrrelser eller styrker er ngdvendigvis markedsfgrt i dit land.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR Storbritannien

Fremstiller Novartis Pharma GmbH

Roonstralle 25
D-90429 Nirnberg Tyskland

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

Onbrez® og Breezhaler® er registrerede varemaerker, der tilhgrer Novartis AG.

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest &endret november 2017.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

BRUGSANVISNING TIL ONBREZ BREEZHALER-INHALATOR
Lees fglgende brugsanvisning omhyggeligt for at lere, hvordan du bruger og renggr din Onbrez Breezhalerinhalator.

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

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

* Smid hver inhalator ud efter 30 dages brug.

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

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

Din Onbrez Breezhaler-pakning:

Hver Onbrez Breezhaler-pakning indeholder:

— én Onbrez Breezhaler-inhalator

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


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

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

Underdel Blister Kapselkammer
Onbrez Blister Inhalatorens
Breezhaler- underdel
inhalator

Sadan bruger du din inhalator

@ ]
8 Fjern haetten.

. 7
2] ‘
/ J .
/ Abn inhalatoren:
Hold underdelen fast, og vip mundstykket. Dette abner inhalatoren.
\ J

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

lleggelse af en kapsel:
Laeg kapslen i kapselkammeret.

Laeg aldrig en kapsel direkte i mundstykket.




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

Perforering af kapslen:

e Holdinhalatoren lodret med mundstykket opad.

e Perforer kapslen ved samtidigt at trykke begge sideknapper helt ind. Ggr det kun en enkelt gang.
e Duskal hgre et "klik”, nar kapslen perforeres.

Slip sideknapperne helt.

N\
n Udanding:

Inden mundstykket tages i munden, skal du tage en dyb udanding.

Du ma ikke puste i mundstykket.

ﬂ i
Inhaler medicinen:

Sadan indander du medicinen dybt ned i luftvejene:
e Hold inhalatoren som vist pa billedet. Sideknapperne skal vende mod hgjre og venstre. Tryk ikke pa

KT 7 sideknapperne.
- 3 e Tag mundstykket i munden, og luk laeberne taet omkring det.
L e Tag en hurtig, men rolig og sa dyb indanding som muligt.
v,

Bemaerk:

Nar du tager en indanding gennem inhalatoren, roterer kapslen rundt i kammeret, og du bgr hgre en snurrende lyd. |
takt med, at medicinen nar lungerne, vil du opleve en sgdlig smag.




Yderligere oplysninger

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

Hvis du ikke hgrer en snurrende lyd:

Kapslen kan muligvis sidde fast i kapselkammeret.

Hvis dette sker:

« Abn inhalatoren, og friggr forsigtigt kapslen ved at banke let pa inhalatorens underdel. Tryk ikke sideknapperne ind.
¢ Inhaler medicinen igen ved at gentage trin 8 og 9.

i) \
Hold vejret:

Efter inhalation af medicinen:

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

o And herefter ud.

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

Hvis der er overskydende pulver i kapslen:
e Luk inhalatoren.
* Gentagtrin 8,9, 10 og 11.

De fleste kan tgmme kapslen ved en eller to inhalationer.
Yderligere oplysninger

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

~
Nar du har taget medicinen:
 Abn mundstykket igen, og fijern den tomme kapsel ved at hzelde den ud af kapselkammeret. Smid kapslen ud
sammen med almindeligt husholdningsaffald.
e Luk inhalatoren, og szt haetten pa igen.
Kapslerne ma ikke opbevares i Onbrez Breezhaler-inhalatoren.
J
Afkryds din daglige dosis:
P3 indersiden af pakningen findes en kalender, hvor du kan afkrydse din daglige dosis. Seet et kryds i feltet ud for
dags dato, hvis det hjaelper dig til at huske, hvornar det er tid til din naeste dosis.
J

HUSK:

— Onbrez Breezhaler-kapsler ma ikke synkes.

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

— Onbrez Breezhaler-kapsler skal altid opbevares i blisteren og ma fgrst trykkes ud lige fgr brug.

— Leeg aldrig en Onbrez Breezhaler-kapsel direkte i mundstykket pa Onbrez Breezhaler-inhalatoren.
— Tryk ikke sideknapperne ind mere end en enkelt gang.



— Pust aldrig ned i mundstykket pa Onbrez Breezhalerinhalatoren.

— Slip altid trykknapperne, inden du inhalerer.

— Vask aldrig Onbrez Breezhaler-inhalatoren med vand. Den skal holdes tgr. Se “Renggring af inhalatoren”.

— Skil aldrig Onbrez Breezhaler-inhalatoren ad.

— Brug altid den nye Onbrez Breezhaler-inhalator, som er vedlagt din nye pakning. Smid hver inhalator ud efter 30 dages brug.
— Kapslerne ma ikke opbevares i Onbrez Breezhalerinhalatoren.

— Onbrez Breezhaler-inhalatoren og kapslerne skal altid opbevares pa et tgrt sted.

Renggring af din inhalator

Renggr inhalatoren én gang om ugen.

— Tgr mundstykket indvendigt og udvendigt med en ren, tgr og fnugfri klud for at fjerne eventuelle pulverrester.
— Vask ikke din inhalator med vand. Den skal holdes tgr.

— Skil aldrig inhalatoren ad.



