FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Eklira Genuair

322 mikrogram inhalationspulver
aklidinium (aklidiniumbromid)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Eklira Genuair ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Eklira Genuair
. Hur du anvander Eklira Genuair

. Eventuella biverkningar

. Hur Eklira Genuair ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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. Vad Eklira Genuair ar och vad det anvands for

Vad Eklira Genuair ar

Den aktiva substansen i Eklira Genuair ar aklidiniumbromid som
tillhor en grupp lakemedel som kallas bronkvidgande.
Bronkvidgande lakemedel gor att luftvagarna slappnar av och
hjalper till att halla bronkiolerna éppna. Eklira Genuair ar en
torrpulverinhalator som anvander din andning for att leverera
lakemedlet direkt till lungorna. Detta gor det lattare for patienter
med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas.

Vad Eklira Genuair anvands for

Eklira Genuair anvands for att hjalpa till att oppna luftvagarna och
lindra symtom pa KOL, en allvarlig och langvarig lungsjukdom som
karakteriseras av andningssvarigheter. Regelbunden anvandning
av Eklira Genuair kan hjalpa dig nar du har pagaende andfaddhet
som forknippas med din sjukdom. Eklira Genuair hjalper dig att
minimera sjukdomens paverkan pa ditt dagliga liv och minska
antalet forsamringsperioder (forsamring av dina KOL-symtom
under flera dagar).

2. Vad du behover veta innan du anvander Eklira
Genuair
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Anvand inte Eklira Genuair

~ om du ar allergisk mot aklidiniumbromid eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Eklira Genuair.

- om du nyligen har haft hjartproblem

- om du ser en gloria runt lampor eller fargbilder (glaukom)

- om du har forstorad prostata, problem med att urinera eller en
blockering i urinblasan.

Eklira Genuair anvands for underhallsbehandling och bor inte
anvandas for att behandla ett pl6tsligt anfall av andfaddhet eller
vasande andning. Om dina KOL-symtom (andfaddhet, véasande
andning, hosta) inte blir battre eller blir ssamre ska du ta kontakt
med och radfraga din lakare sa fort som mgjligt.

Muntorrhet, som har observerats med lakemedel liknande Eklira
Genuair kan, om du anvander ldkemedlet under lang tid associeras
med karies. Var darfor noggrann med munhygienen.

Sluta ta Eklira Genuair och sok lakarvard omedelbart:

- om du far tryck 6ver brostet, hostar, far vasande andning eller
blir andfadd precis efter att du tagit lakemedlet. Detta kan vara
tecken pa ett tillstand som kallas bronkospasm.

Barn och ungdomar
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Eklira Genuair far inte anvandas av barn eller ungdomar under
18 ar.

Andra lakemedel och Eklira Genuair

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Meddela din [akare om du har tagit eller tar liknande lakemedel for
andningsproblem, t.ex. ldkemedel som innehaller tiotropium eller
ipratropium. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Anvandning av Eklira Genuair med dessa lakemedel
rekommenderas inte.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta Iakemedel. Du ska inte anvanda Eklira Genuair
om du ar gravid eller ammar om inte din lakare har sagt att du ska
gora det.

Korformaga och anviandning av maskiner

Eklira Genuair har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner. Lakemedlet kan fororsaka
huvudvark eller dimsyn. Kor inga fordon och anvand inga maskiner
forran huvudvarken forsvunnit och synen blivit normal igen.

Eklira Genuair innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Eklira Genuair
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Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r en inhalation tva ganger dagligen, pa
morgonen och kvallen.

Effekterna av Eklira Genuair varar i 12 timmar; darfor bor du
forsoka anvanda din Eklira Genuair-inhalator vid samma tid varje
morgon och kvall. Detta sakerstaller att det finns tillrackligt med
lakemedel i kroppen for att hjalpa dig att andas lattare under hela
dagen och natten. Det hjalper dig dven att komma ihag att
anvanda den.

Den rekommenderade dosen kan anvandas for aldre patienter och
for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Inga
dosjusteringar behovs.

KOL ar en langvarig sjukdom och darfér rekommenderas att Eklira
Genuair anvands varje dag, tva ganger dagligen, och inte endast
nar du upplever andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Sa har anvander du lakemedlet
Detta lakemedel ar avsett att inhaleras.

Se Bruksanvisningen for anvisningar om hur man anvander
Genuair-inhalatorn. Kontakta din lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker pa hur du ska anvanda Eklira Genuair.

Du kan anvanda Eklira Genuair nar som helst fore eller efter mat
eller dryck.

Om du har tagit for stor mangd av Eklira Genuair
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Om du rakar ta en storre dos av Eklira Genuair an vad som
ordinerats ska du kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Eklira Genuair

Om du glommer en dos av Eklira Genuair ska du inhalera dosen sa
snart du kommer ihdg. Om det nastan ar tid for din nasta dos ska
du dock hoppa over den glomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Eklira Genuair

Detta lakemedel ar avsett for langvarig anvandning. Om du vill
avsluta behandlingen ska du forst tala med din lakare, eftersom
dina symtom kan forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner ar sallsynta men kan intraffa (kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 anvandare). Sluta anvanda lakemedlet och
kontakta genast din lakare om du far svullnader i ansiktet, halsen,
lapparna eller tungan (med eller utan svarigheter att andas eller
svalja), yrsel eller svimning, snabbare puls eller om du far kraftigt
kliande utslag pa huden (nasselutslag) eftersom detta kan vara
symtom pa en allergisk reaktion.

Foljande biverkningar kan forekomma vid anvandning av Eklira
Genuair;
Vanliga: forekommer hos 1 av 10 personer
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" Huvudvark

- Bihaleinflammation (sinuit)

- Vanlig forkylning (nasofaryngit)
" Hosta

" Diarré

Mindre vanliga: forekommer hos 1 av 100 personer

" Muntorrhet

- Heshet (dysfoni)

- Snabbare hjartslag (takykardi)

- Svart att tomma blasan (urinretention)
- Dimsyn

- Hudutslag

"~ Hudklada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Eklira Genuair ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa inhalatoretiketten och
kartongen efter "EXP".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara inhalatorn inuti pasen tills anvandningsperioden boérjar.

Anvand inom 90 dagar efter att pasen 6ppnats.
Anvand inte detta [akemedel om du marker att forpackningen ar
skadad eller visar tecken pa manipulering.

Efter att du har tagit den sista dosen ska inhalatorn kasseras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aklidiniumbromid. Varje levererad
dos innehaller 375 mikrogram aklidiniumbromid motsvarande
322 mikrogram aklidinium.

- QOvriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”
Eklira Genuair innehaller laktos”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eklira Genuair ar ett vitt eller nastan vitt pulver.
Genuair-inhalatorenheten ar vit med en inbyggd dosindikator och
en gron doseringsknapp.
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Munstycket ar tackt med ett avtagbart, gront lock. Den levereras i
en plastpase.

Forpackningsstorlekar som levereras:

Kartong innehallande 1 inhalator med 30 doser.

Kartong innehallande 1 inhalator med 60 doser.

Kartong innehallande 3 inhalatorer med vardera 60 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.L.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Zentiva Denmark ApS

Tel: +46 840 838 822

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-11
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Bruksanvisning

Detta avsnitt innehaller information om hur du anvander din
Genuair-inhalator. Det ar viktigt att du laser igenom denna
information eftersom Genuair kan fungera pa ett annat satt an
inhalatorer du har anvant tidigare. Om du har nagra fragor om hur
du ska anvanda inhalatorn ska du fraga din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal om rad.

Bruksanvisningen ar indelad i foljande avsnitt:

Komma igang

Steg 1: Forbered din dos

Steg 2: Inhalera ditt [akemedel
Ytterligare information

Komma igang
Las denna Bruksanvisning innan du borjar anvanda lakemediet.

Bekanta dig med delarna i din Genuair-inhalator.
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Kontrollfénster
Griont = mhalator klar a Dosindikator Grin knapp

anvinda prrm—
- o _.-.- )

Skvddslock - ‘
Rott = bekriftar korrekt
" inhalation
g Munstycke

Bild A

Fore anvandning:

a) Fore den forsta anvandningen river du upp den férseglade pasen
och tar ut inhalatorn. Kasta pasen.

b) Tryck inte pa den gréna knappen forrén du ar redo att ta en dos.
c) Dra av locket genom att klamma 1att pa pilarna pa vardera sida
om locket (bild B).

i T,

i !

g — |
= | |r | Klim hir och
dra

Bild B

STEG 1: Forbered din dos

1.1 Titta in i 6ppningen pa munstycket och forsakra dig om att
inget blockerar det (bild C).
1.2 Titta pa kontrollfonstret (ska vara rott, bild C).
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Bild C
1.3 Hall inhalatorn vagratt med munstycket mot dig och den grona
knappen uppat (bild D).

Bild D

1.4 Tryck ned den grona knappen helt for att ladda din dos (bild E).

Nar du trycker ned knappen hela vagen andras kontrollfonstret fran
rott till gront.

Se till att den gréna knappen &r dverst. Luta inte inhalatorn.

1.5 Slapp den grona knappen (bild F).
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Se till att du slapper knappen sa att inhalatorn kan fungera pa ritt sitt.

f N

Bild E Bild F

Stanna upp och Kontrollera:
1.6 Kontrollera att kontrollfonstret nu ar gront (bild G).

Ditt lakemedel ar klart att inhalera.

Ga till "STEG 2: Inhalera ditt 1akemedel”.

GRONT
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Vad du ska gira om kontrollfinstret fortfarande ar riott nir du har tryckt pa knappen
(bild H).

Bild H

Dosen ir inte forberedd. Ga tillbaka till "STEG 1 Forbered din dos™ och upprepa steg 1.1 till
1.6.

STEG 2: Inhalera ditt lakemedel

Las 1genom hela steg 2.1 t1ll 2.7 fore anvindning. Luta inte inhalatorn.

2.1 Hall inhalatorn pa avstand fran munnen och andas ut helt.
Andas aldrig ut i inhalatorn (bild I)

Bild I

2.2 Hall huvudet uppratt, satt munstycket mellan lapparna och slut
lapparna tatt runt det (bild J)
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Hall inte den grina knappen nedtrvckt medan du andas in.

Ilf--
BEL @
L
&
-
BildJ

2.3 Ta ett kraftigt, djupt andetag genom munnen. Fortsatt andas in
sa lange som mojligt.

Ett “klick™ talar om for dig att du inhalerar korrekt. Fortsdtt andas 1n 53 linge som mdjligt efter det
att du har hart “klicket”. Vissa patienter hir eventuellt inte “klicket”. Anvind kontrollfénstret for
att forsdkra dig om att du har inhalerat korrekt.

2.4 Ta ut inhalatorn ur munnen.

2.5 Hall andan sa lange som mdjligt.

2.6 Andas ut langsamt pa avstand fran inhalatorn.

Vissa patienter kan fa en grynig kéinsla 1 munnen, eller en lite sttaktig eller bitter smak. Ta inte en
extra dos dven om du inte smakar eller kiinner nagot efter att ha inhalerat.

Stanna upp och Kontrollera:
2.7 Kontrollera att kontrollfonstret nu ar rott (bild K). Det betyder
att du har inhalerat ditt [akemedel korrekt.

Bild K
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Vad du ska gira om kontrollfiinsiret fortfarande iir grint efter inhalation (bild L).

Bild L

Detta betyder att du inte har inhalerat ditt likemedel korrekt. Ga tillbaka till "STEG 2 Inhalera ditt
likemedel™ och upprepa steg 2.1 till 2.7.

Om kontrollfonstret fortfarande inte dndras till rétt, kan du ha glomt att slippa den griona knappen innan
du inhalerade, eller sa kanske du inte inhalerade tillrickligt kraftigt. Om detta hander, forsok igen.
Forsikra dig om att du har slippt den grina knappen, och att du har andats ut helt. Ta sedan ett kraftigt,
djupt andetag genom munstycket.

Kontakta din likare om kontrollfonstret fortfarande dr grint efter upprepade firsok.

Satt pa skyddslocket pa munstycket igen efter varje anvandning
(bild M), for att forhindra att det kommer in damm eller annat
material i inhalatorn. Kassera inhalatorn om du tappar bort locket.

'__ i
L. 3
W ' ’r“-
| —
T -
Bild M

Ytterligare information

Vad ska du gora om du rakar férbereda en dos av misstag?

Forvara inhalatorn med skyddslocket pa tills det &r dags att
inhalera ditt lakemedel. Ta da av locket och bérja med steg 1.6.

Hur fungerar dosindikatorn?
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® Dosindikatorn visar det totala antalet doser som ar kvar i

inhalatorn (bild N).
® Vid den forsta anvandningen innehaller varje inhalator minst

60 doser, eller minst 30 doser, beroende pa
forpackningsstorleken.

® Varje gang du laddar en dos genom att trycka pa den gréna
knappen, flyttar sig dosindikatorn lite i riktning mot nasta
nummer (50, 40, 30, 20, 10 eller 0).

Nar bor du skaffa en ny inhalator?
Du bor skaffa en ny inhalator:

® Om din inhalator verkar vara skadad eller om du tappar bort
locket, eller

® nar ett rétt band syns i dosindikatorn. Det visar att du narmar
dig den sista dosen (bild N), eller

® om din inhalator ar tom (bild O).

Dosindikatorn rir sig sakta fran
a0 till 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, D.

4 Rottband

' Dosindikator

J

Bild N

Hur vet du att din inhalator ar tom?

Nar den grona knappen inte atergar till sin fullstandiga ovre
position utan ar last i en mellanposition, har du natt den sista dos
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en (bild 0). Aven om den grdna knappen ar last, kan du anda
inhalera den sista dosen. Darefter gar det inte att anvanda
inhalatorn igen och du ska borja anvanda en ny inhalator.

Last

a

A

Bild O Hur ska inhalatorn rengoras?

Anvand ALDRIG vatten for att rengora inhalatorn, eftersom det kan
skada lakemedlet.

Om du vill rengora inhalatorn kan du torka av munstyckets utsida
med en torr pappersnasduk eller hushallspapper.
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