BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Duaklir Genuair 340 mikrogram/12 mikrogram inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) innehaller 396 mikrogram aklidiniumbromid
(motsvarande 340 mikrogram aklidinium) och 11,8 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Detta
motsvarar en uppmatt dos pa 400 mikrogram aklidiniumbromid (motsvarande 343 mikrogram
aklidinium) och en uppmatt dos pa 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varje avgiven dos innehaller ca 11 mg laktos (som monohydrat).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver.

Vitt eller néstan vitt pulver i en vit inhalator med en integrerad dosindikator och en orange
doseringsknapp.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Duaklir Genuair &r indicerat som bronkvidgande underhallsbehandling for att lindra symtom hos
vuxna patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Den rekommenderade dosen &r en inhalation tva ganger dagligen.

Om en dos missas ska den tas sa snart som majligt och nasta dos ska tas vid den vanliga tiden. En
dubbeldos ska INTE tas for att ersétta den glomda dosen.

Aldre
Inga dosjusteringar behover géras for aldre patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Inga dosjusteringar behover géras for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Inga dosjusteringar behover géras for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).



Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Duaklir Genuair for barn och ungdomar (under 18 ar) for
indikationen KOL.

Administreringssatt
For inhalation.

Patienten ska instrueras om hur man administrerar produkten pa ratt satt eftersom Genuair-inhalatorn
eventuellt fungerar annorlunda an de inhalatorer som patienten anvént tidigare. Det ar viktigt att
patienten instrueras att l&sa Bruksanvisningen i bipacksedeln.

Fore den forsta anvandningen ska den forseglade pasen rivas upp och inhalatorn tas ut. Pasen och
torkmedlet ska kastas.

Se avsnitt 6.6 for bruksanvisning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Astma

Duaklir Genuair ska inte anvéandas vid astma eftersom kliniska studier med Duaklir Genuair vid astma
inte har utforts.

Paradoxal bronkospasm

Paradoxal bronkospasm har inte observerats i kliniska studier med rekommenderad dos av Duaklir
Genuair. Dock har paradoxal bronkospasm observerats med andra inhalationsbehandlingar. Om detta
intraffar ska behandling med lakemedlet sattas ut och andra behandlingar 6vervégas.

Inte for akut anvéandning

Duaklir Genuair ar inte avsett for behandling av akuta episoder av bronkospasm.

Kardiovaskuléra effekter

Patienter med en myokardinfarkt under de senaste 6 manaderna, instabil angina, nyligen
diagnostiserad arytmi inom de senaste 3 manaderna, QTc (Bazetts metod) 6ver 470 millisekunder,
eller inlaggning pa sjukhus de senaste 12 manaderna for hjartsvikt av funktionsklass I11 och IV enligt
New York Heart Association utesl6ts fran de kliniska studierna. Darfor ska Duaklir Genuair anvandas
med forsiktighet hos dessa patientgrupper.

B2-agonister kan ge forhojd pulsfrekvens och férhéjt blodtryck, fordndringar av elektrokardiogram
(EKG) som t.ex. flack T-vag, sankning av ST-segment och forlangning av QTc-intervallet hos vissa
patienter. Om sadana effekter intraffar kan behandlingen behova séttas ut. Langverkande B,-agonister
bor anvandas med forsiktighet hos patienter med férlangning av QTc-intervallet i anamnesen eller
med kand forlangning av QTc-intervall eller som behandlas med lakemedel som paverkar QTc-
intervallet (se avsnitt 4.5).

Systemiska effekter

Duaklir Genuair ska anvandas med forsiktighet hos patienter med svara kardiovaskulara sjukdomar,
konvulsiva sjukdomar, tyreotoxikos och feokromocytom.

Metaboliska effekter av hyperglykemi och hypokalemi kan observeras med hdga doser av B.-agonister.
| kliniska Fas IlI-studier var frekvensen av markbara 6kningar av blodsocker med Duaklir Genuair lag



(0,1 %) och liknande dem med placebo. Hypokalemi &r vanligtvis 6vergaende och kréaver ingen
kompletterande behandling. Hos patienter med svar KOL kan hypokalemi forstarkas genom hypoxi
och samtidig behandling (se avsnitt 4.5). Hypokalemi 6kar ké&nsligheten for hjéartarytmier.

Pa grund av den antikolinerga aktiviteten bor Duaklir Genuair anvandas med forsiktighet hos patienter
med symtomatisk prostatahyperplasi, urinvagsretention eller trangvinkelglaukom (dven om
direktkontakt av produkten med dgonen ar mycket osannolik). Muntorrhet, som har observerats med
antikolinerg behandling, kan pa lang sikt leda till karies.

Laktosinnehall

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
KOL-ldkemedel

Samtidig anvandning av Duaklir Genuair tillsammans med andra antikolinerga lakemedel och/eller
langverkande B,-agonist-innehallande lakemedel har inte undersokts och rekommenderas inte.

Aven om inga formella likemedelsinteraktionsstudier in vivo har utférts med Duaklir Genuair, har det
anvants samtidigt med andra KOL-l&kemedel, inklusive korttidsverkande B-adrenerga
bronkodilatatorer, metylxantiner samt orala och inhalerade steroider, utan kliniska bevis pa
lakemedelsinteraktioner.

Hypokalemibehandling

Samtidig behandling med derivat av metylxantin, steroider eller icke-kaliumsparande diuretika kan
forstirka den mojliga hypokalemiska effekten av 2.agonister och darfor ska forsiktighet iakttas vid
samtidig anvandning (se avsnitt 4.4).

B-adrenerga blockerare

B-adrenerga blockerare kan forsvaga eller motverka effekten av Bz-agonister. Om B-adrenerga
blockerare krévs (inklusive 6gondroppar) foredras kardioselektiva 3-adrenerga blockerare, men de bor
administreras med forsiktighet.

Andra farmakodynamiska interaktioner

Duaklir Genuair bor administreras med forsiktighet till patienter som behandlas med lékemedel som ar
kanda for att forlanga QTc-intervallet som t.ex. monoaminoxidashdmmare, tricykliska antidepressiva
medel, antihistaminer eller makrolider. Detta eftersom formoterol &r en av komponenterna i Duaklir
Genuair och dessa lakemedel kan forstarka formoterols paverkan pa det kardiovaskuléra systemet.
Lakemedel som dr k&nda for att forlanga QTc-intervallet &r associerade med en okad risk for
kammararytmier.

Metaboliska interaktioner

Studier in vitro har visat att varken aklidinium eller dess metaboliter vid den terapeutiska dosen
forvéntas orsaka interaktioner med P-glykoprotein (P-gp) substrata lakemedel eller lakemedel som
metaboliseras av cytokrom P450 (CYP450)-enzymer och esteraser. Formoterol hAmmar inte
CYP450-enzymer vid terapeutiskt relevanta koncentrationer (se avsnitt 5.2).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga tillgangliga data fran anvandning av Duaklir Genuair hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat fostertoxicitet endast vid dosnivaer som ar mycket hogre d4n den maximala
humana exponeringen for aklidinium. | reproduktionsstudier med formoterol har man sett negativa

effekter, men endast vid mycket hdga systemiska exponeringsnivaer (se avsnitt 5.3).

Duaklir Genuair bor endast anvandas under graviditet om de forvéntade fordelarna uppvéager de
potentiella riskerna.

Amning

Det ar okant om aklidinium (och/eller dess metaboliter) eller formoterol utsondras i brostmjolk.
Eftersom studier pa rattor har visat utsondring av sma mangder av aklidinium (och/eller dess
metaboliter) och formoterol i mjolk, ska anvandning av Duaklir Genuair for ammande kvinnor endast
Overvagas om den forvantade fordelen for kvinnan ar stérre an den potentiella risken for barnet.

Fertilitet

Studier pa rattor har visat smarre minskningar av fertilitet, men endast vid dosnivaer som ar mycket
hogre &n den maximala humana exponeringen for aklidinium och formoterol (se avsnitt 5.3). Dock
anses det osannolikt att Duaklir Genuair i rekommenderad dos skulle ha en paverkan pa fertilitet hos
manniskor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Duaklir Genuair har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Forekomsten av biverkningar sasom dimsyn eller yrsel kan paverka formagan att framféra
fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Presentationen av sakerhetsprofilen baseras pa erfarenheten av saval Duaklir Genuair som av de
ingaende substanserna givna var for sig.

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Erfarenheten av sékerhet med Duaklir Genuair omfattar exponering i kliniska prévningar av den
rekommenderade terapeutiska dosen i upp till 12 manader, samt rapporter efter godkannandet for
forsaljning.

Biverkningar associerade med Duaklir Genuair liknade biverkningarna for de enskilda
komponenterna. Eftersom Duaklir Genuair innehaller bade aklidinium och formoterol kan typen och
svarighetsgraden av biverkningar som associeras med varje enskild ingaende substans forvantas aven
med Duaklir Genuair.

De vanligaste rapporterade biverkningarna med Duaklir Genuair var nasofaryngit (7,9 %) och
huvudvérk (6,8 %).



Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Det kliniska utvecklingsprogrammet for Duaklir Genuair utfordes med patienter med mattlig eller svar
KOL. Totalt 1 222 patienter behandlades med Duaklir Genuair 340 mikrogram/12 mikrogram.
Biverkningsfrekvenserna baseras pa incidens av biverkningar som observerades med Duaklir Genuair
340 mikrogram/12 mikrogram i den sammanslagna analysen av randomiserade och
placebokontrollerade kliniska Fas I11-studier med en tidslangd pa minst sex manader, eller pa
erfarenheter av enskilda komponenter.

Biverkningsfrekvenser har klassificerats enligt féljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av

Foredragen term

Frekvens

organsystem
Nasofaryngit
Infektioner och infestationer girr:z;{[agsmfektlon Vanliga
Tandabscess
Overkénslighet Sallsynta
Immunsystemet Angiotdem Ingen ké&nd
Anafylaktisk reaktion frekvens
Hypokalemi Mindre vanliga
Metabolism och nutrition - - -
Hyperglykemi Mindre vanliga
gomnloshet Vanliga
Psykiska storningar ro
Agitation Mindre vanliga
Huvudvark
Centrala och perifera Yrsel Vanliga
nervsystemet Tremor
Dysgeusi Mindre vanliga
Ogon Dimsyn Mindre vanliga
Takykardi
Hjartat Forlangt QTc-intervall pa EKG Mindre vanliga

Palpitationer
Angina pectoris

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Hosta

Vanliga

Dysfoni
Halsirritation

Mindre vanliga

Bronkospasm, inklusive paradoxal Sallsynta
Diarré
Illamaende Vanliga
Magtarmkanalen Muntorrhet
Stomatit Mindre vanliga
Hud och subkutan vévnad Ut§lag Mindre vanliga
Klada
Muskuloskeletala systemet Myalgi

och bindvav

Muskelspasmer

Vanliga

Njurar och urinvégar

Urinretention

Mindre vanliga




Forhojt kreatinfosfokinas i blodet Vanliga
Undersokningar

Forhojt blodtryck Mindre vanliga

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns begransad dokumentation pa hantering av dverdosering med Duaklir Genuair. Hoga doser av
Duaklir Genuair skulle kunna leda till 6verdrivna antikolinerga och/eller B,.adrenerga tecken eller
symtom. De vanligaste tecknen eller symtomen skulle i sa fall vara dimsyn, muntorrhet, illaméaende,
muskelspasm, tremor, huvudvark, palpitationer och hypertoni.

Duaklir Genuair ska sattas ut i handelse av 6verdosering. Vid eventuella tecken och symtom, kan
stddjande och symtomatisk behandling vara indicerad.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika i kombination med
antikolinergika, ATC-kod: RO3AL05

Verkningsmekanism

Duaklir Genuair innehaller tva bronkodilatatorer: aklidinium, som &r en langverkande
muskarinantagonist (kallas dven antikolinergikum), och formoterol, som &r en langverkande
B2-agonist. Kombinationen av dessa &mnen med olika verkningsmekanismer resulterar i additiv effekt
jamfort med vad som uppnas med enbart endera substans. Pa grund av den differentiella densiteten av
muskarinreceptorer och fBz-adrenoceptorer i de centrala och perifera luftvédgarna i lungorna bor
muskarinantagonister vara effektivare for avslappning av de centrala luftvdgarna och B2-agonister bor
vara effektivare for avslappning av de perifera luftvagarna. Relaxationen av bade de centrala och
perifera luftvagarna med en kombinationsbehandling tros bidra till den positiva effekten pa
lungfunktionen. Mer information om dessa tva substanser finns nedan.

Aklidinium ar en kompetitiv och selektiv muskarinreceptorantagonist som uppehaller sig langre vid
Ma.receptorerna &n Ma.receptorerna. Mas.receptorer medierar sammandragning av glatt muskulatur i
luftvégarna. Inhalerad aklidiniumbromid verkar lokalt i lungorna for att motverka Ms.receptorer i glatt
muskulatur i luftvdgarna och inducera bronkodilatation. Aklidinium har &ven uppvisat positiva
effekter for patienter med KOL betraffande minskning av symtom, forbattring av sjukdomsspecifik
hélsostatus (livskvalitet), minskning av exacerbationsfrekvenser och forbattringar av
anstrédngningstolerans. Eftersom aklidiniumbromid snabbt bryts ned i plasma ar férekomsten av
oonskade systemiska antikolinerga biverkningar lag.

Formoterol dr en potent selektiv Bo-agonist och verkar direkt avslappnande pa den glatta muskulaturen
i luftvdgarna som en konsekvens av ékningen av cykliskt AMP genom aktivering av adenylatcyklas.
Formoterol har saledes en bronkodilaterande effekt. Utover att forbattra lungfunktionen har formoterol
dessutom visat sig forbattra symtom och livskvalitet hos patienter med KOL.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodynamisk effekt

Kliniska effektstudier visade att Duaklir Genuair gav kliniskt meningsfull forbattring av lungfunktion
(matt som forcerad exspiratorisk volym pa 1 sekund [FEV41]) Gver 12 timmar efter administrering.

Duaklir Genuair uppvisade en snabbt insattande effekt, inom 5 minuter, efter den forsta inhalationen
jamfort med placebo (p < 0,0001). Tiden till effekt hos Duaklir Genuair var jamforbar med effekten av
snabbverkande [.-agonist formoterol 12 mikrogram. Maximal bronkodilatation (topp-FEV1) i
forhallande till baslinjen var tydlig fran dag ett (304 ml) och bibehdlls under behandlingsperioden pa
6 manader (326 ml).

Hjartelektrofysiologi

Inga kliniskt relevanta effekter av Duaklir Genuair pa EKG-parametrar (inklusive QT-intervall)
jamfort med aklidinium, formoterol och placebo uppvisades i Fas Il1-studier pa 6 till 12 manader som
utfordes med cirka 4 000 patienter med KOL. Inga kliniskt signifikanta effekter av Duaklir Genuair pa
hjéartrytm observerades vid 24-timmars Holter-6vervakning i en undergrupp av 551 patienter varav
114 fick Duaklir Genuair tva ganger dagligen.

Klinisk effekt och sakerhet

Det Kkliniska utvecklingsprogrammet i Fas 111 omfattade cirka 4 000 patienter med en klinisk diagnos
av KOL och utgjordes av tva randomiserade, placebokontrollerade och aktivt kontrollerade studier
under 6 manader (ACLIFORM-COPD och AUGMENT), en forlangning av AUGMENT-studien
under 6 manader och ytterligare en randomiserad och kontrollerad studie pa 12 manader. | dessa
studier fick patienter fortsatta sin stabila behandling med inhalerade kortikosteroider, laga doser av
orala kortikosteroider, syrgasbehandling (om mindre &n 15 timmar/dag) eller metylxantiner och
anvandning av salbutamol som akutmedicin.

Effekten beddmdes genom métningar av lungfunktion, symtomatiska resultat, sjukdomsspecifik
halsostatus, anvandning av behandling vid behov och forekomst av exacerbationer. | de langsiktiga
sakerhetsstudierna associerades Duaklir Genuair med bibehallen effekt vid administrering under en
behandlingsperiod pa 1 ar utan tecken pa takyfylaxi.

Effekter pa lungfunktion

Duaklir Genuair 340/12 mikrogram tva ganger dagligen gav konsekvent kliniskt meningsfulla
forbattringar av lungfunktion (bedémd med FEV,, forcerad vitalkapacitet och inspiratorisk kapacitet)
jamfort med placebo. | Fas Il1-studier observerades kliniskt meningsfulla bronkodilaterande effekter
inom 5 minuter efter den forsta dosen och bibehdlls dver doseringsintervallet. Det forekom en
bibehallen effekt dver tid i Fas I11-studierna under sex manader och ett ar.

FEV:1vid 1 timme efter dos och dalvérdet av FEV; (jamfort med aklidinium 400 mikrogram respektive
formoterol 12 mikrogram) definierades som co-priméra effektmatt i de bada pivotala 6 manaders

Fas Ill-studierna for att pavisa de bronkodilaterande bidragen fran formoterol respektive aklidinium i
Duaklir Genuair.

I ACLIFORM-COPD-studien uppvisade Duaklir Genuair forbattringar av FEV1 vid 1 timme efter dos
jamfort med placebo och aklidinium pa 299 ml respektive 125 ml (bada p < 0,0001) och férbattringar
av dalvardet av FEV; jamfort med placebo och formoterol pa 143 ml respektive 85 ml (bada

p <0,0001). | AUGMENT-studien uppvisade Duaklir Genuair forbattringar av FEV1 vid 1 timme efter
dos jamfort med placebo och aklidinium pa 284 ml respektive 108 ml (bada p < 0,0001) och
forbattringar av dalvardet av FEV; jamfort med placebo och formoterol pa 130 ml (p < 0,0001)
respektive 45 ml (p = 0,01).



Fordelar betraffande symtomlindring och sjukdomsspecifik halsostatus

Andfaddhet och andra symtomatiska effektparametrar:

Duaklir Genuair gav en kliniskt meningsfull forbattring av andfaddhet (bedémd med TDI — Transition
Dyspnoea Index) med forbattrad TDI-fokalpoang vid 6 manader, jamfort med placebo pa 1,29 enheter
i studien ACLIFORM-COPD (p < 0,0001) och 1,44 enheter i AUGMENT-studien (p < 0,0001).
Procentandelen patienter med kliniskt meningsfull forbattring av TDI-fokalpodngen (definierad som
en okning pa minst 1 enhet) var hogre med Duaklir Genuair an med placebo i ACLIFORM-COPD
(64,8 % jamfort med 45,5 %; p < 0,001) och AUGMENT (58,1 % jamfort med 36,6 %; p < 0,0001).

Den poolade analysen av dessa tva studier visade att Duaklir Genuair forknippades med statistiskt
signifikant storre forbattringar av TDI-fokalpoang jamfort med aklidinium (0,4 enheter, p = 0,016)
eller formoterol (0,5 enheter, p = 0,009). Dessutom svarade en hdgre procentandel av patienter som
fick Duaklir Genuair med en kliniskt signifikant forbattring av TDI-fokalpoéng jamfort med antingen
aklidinium eller formoterol (61,9 % jamfort med 55,7 % respektive 57,0 %, p = 0,056 respektive

p = 0,100).

Duaklir Genuair forbattrade dagliga symtom pa KOL sisom “andn6d” “’symtom i bréstet”, “hosta och
sputum”, (bedomt av total E-RS-poéng), sa val som totala symtom pa natten, totala symtom tidigt pa
morgonen samt symtom som begransar aktiviteter tidigt pA morgonen jamfort med placebo,
aklidinium och formoterol men forbattringarna var inte alltid statistiskt signifikanta.
Aklidinium/formeterol reducerade inte statistiskt signifikant medelvardet for antalet uppvaknande om
natten pa grund av KOL jamfort med placebo eller formoterol.

Halsorelaterad livskvalitet:

Duaklir Genuair gav en meningsfull forbéattring av sjukdomsspecifik hélsostatus (enligt utvarderingen
utgdende fran St. George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ)]) i studien AUGMENT, med en
forbattring av SGRQ-totalpoang jamfort med placebo pa -4,35 enheter (p < 0,0001). Procentandelen
patienter i AUGMENT som upplevde en Kkliniskt meningsfull forbattring av sina SGRQ-totalpoang
(definierad som en minskning pa minst 4 enheter) var hogre med Duaklir Genuair &n med placebo
(58,2 % respektive 38,7 %; p < 0,001). I studien ACLIFORM-COPD observerades endast en liten
minskning av SGRQ-totalpodngen jamfort placebo pa grund av den ovantat stora placeboresponsen
(p = 0,598) och procentandelen patienter som upplevde kliniskt meningsfulla forbattringar fran
baslinjen var 55,3 % med Duaklir Genuair och 53,2 % med placebo (p = 0,669).

| den poolade analysen av dessa tva studier visade Duaklir Genuair storre forbattringar av total SGRQ-
poang jamfort med formoterol (—1,7 enheter, p = 0,018) och aklidinium (-0,79 enheter, p = 0,273).
Dessutom svarade en hogre procentandel av patienter som fick Duaklir Genuair med en kliniskt
meningsfull forbattring av total SGRQ-poang jamfort med aklidinium och formoterol (56,6 % jamfort
med 53,9 % respektive 52,2 %, p = 0,603 respektive p = 0,270).

Minskning av KOL-exacerbationer

Sammanslagen effektanalys av de tva Fas Il1-studierna under 6 manader uppvisade en statistiskt
signifikant minskning pa 29 % av frekvensen av mattliga eller svara exacerbationer (som kraver
behandling med antibiotika eller kortikosteroider eller inlaggning pa sjukhus) med Duaklir Genuair
jamfort med placebo (frekvens per patient och ar: 0,29 jamfort med 0,42, p = 0,036).

Dessutom fordrojde Duaklir Genuair statistiskt signifikant tiden till forsta mattliga eller svara
exacerbationen jamfort med placebo (riskkvot = 0,70, p = 0,027).

Anvandning av akutmedicin

Duaklir Genuair minskade anvandningen av akutmedicin under 6 manader jamfort med placebo (med
0,9 inhalationer/dag [p < 0,0001]), aklidinium (med 0,4 inhalationer/dag [p < 0,001]) och formoterol
(med 0,2 inhalationer/dag [p = 0,062]).



Lungvolymer, anstrangningstolerans och fysisk aktivitet

Effekten av Duaklir Genuair pa lungvolymer, anstrangningstolerans och fysisk aktivitet undersoktes i
en 8-veckors parallell, randomiserad, placebokontrollerad klinisk studie pa KOL-patienter med
hyperinflation (funktionell residualkapacitet [FRC] > 120 %).

Efter 4 veckors behandling medférde Duaklir Genuair forbattringar jamfért med placebo nér det gallde
forandring fran baslinjen av FRC pa morgonen fore dos (dalvarde), det primara effektmattet, men
skillnaden var inte statistiskt signifikant (-0,125 I; 95 % CI = (-0,259; 0,010); p = 0,069%).

Duaklir Genuair visade forbattringar jamfort med placebo pa lungvolymer 2-3 timmar efter dos

(FRC =-0,366 | [95 % CI=-0,515, -0,216; p< 0,0001]; residualvolym [RV]=-0,465 | [95 % CI = -
0,648, -0,281; p< 0,0001] och inspiratorisk kapacitet [IC]= 0,293 |

[95 % CI = 0,208; 0,378; p< 0,0001]).

Duaklir Genuair visade aven forbattringar i tiden under vilken anstrangning kunde uppratthallas
jamfort med placebo efter 8 veckors behandling (55 sekunder [95 % CI = 5,6, 104,8; p = 0,0292];
baslinjevarde: 456 sekunder).

Efter 4 veckors behandling hade Duaklir Genuair forbattrat antalet steg per dag jamfért med placebo
(731 steg/dag; 95 % Cl = 279, 1 181; p= 0,0016) och reducerat procentandel inaktiva patienter

(< 6 000 steg per dag) [40,8 % jamfort med 54,5 %; p <0,0001]. Forbattringar i den totala PROactive-
skalan observerades hos patienter som behandlats med Duaklir Genuair jamfort med placebo

(p = 0,0002).

Ett beteendemassigt interventionsprogram lades till i bada behandlingsgrupperna i ytterligare 4 veckor.
Antalet steg/dag i gruppen som behandlades med Duaklir Genuair uppratthélls vilket ledde till en
behandlingseffekt jamfort med placebo pa 510 steg/dag (p = 0,1588) och en reduktion jamfort med
placebo av procentandelen inaktiva patienter (< 6 000 steg per dag) (41,5 % jamfort med

50,4 %; p = 0,1134).

*Eftersom det primara effektmattet inte uppnadde statistisk signifikans, testas alla p-vérden for
sekundara effektmatt vid en nominell signifikansniva pa 0,05, och ingen formell statistisk slutsats kan
dras.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Duaklir Genuair for alla grupper av den pediatriska populationen for KOL (information om pediatrisk
anvéandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nér aklidinium och formoterol inhalerades i kombination uppvisade farmakokinetiken for varje
komponent inga signifikanta skillnader fran de som observerades nar lakemedlen administrerades
separat.

Absorption

Efter inhalation av en engangsdos av Duaklir Genuair 340/12 mikrogram absorberades aklidinium och
formoterol snabbt i plasma och uppnadde maximala plasmakoncentrationer inom 5 minuter efter
inhalation hos friska forsokspersoner och inom 24 minuter efter inhalation hos patienter med KOL.
Maximal plasmakoncentration vid jamvikt (”steady state”) av aklidinium och formoterol hos patienter
med KOL, som behandlats med Duaklir Genuair tva ganger dagligen under 5 dagar, uppnaddes inom
5 minuter efter inhalation och var 128 pg/ml respektive 17 pg/ml.
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Distribution

Deposition av inhalerad aklidinium via Genuair i lungorna var i genomsnitt cirka 30 % av den
uppmatta dosen. Plasmaproteinbindningen av aklidinium faststélld in vitro motsvarade troligen
proteinbindningen av metaboliterna pa grund av den snabba hydrolysen av aklidinium i plasma.
Plasmaproteinbindningen var 87 % for karboxylsyrametaboliten och 15 % for alkoholmetaboliten. Det
huvudsakliga plasmaproteinet som binder aklidinium &r albumin.

Plasmaproteinbindningen av formoterol &r 61 % till 64 % (34 % primart till aloumin). Det finns ingen
mattnad av bindningsstéllen inom det koncentrationsintervall som uppnas med terapeutiska doser.

Metabolism

Aklidinium hydrolyseras snabbt och i stor omfattning till dess farmakologiskt inaktiva alkohol- och
karboxylsyraderivat. Syrametabolitens plasmanivaer ar cirka 100 ganger hogre an plasmanivaerna for
alkoholmetaboliten och den oférandrade aktiva substansen efter inhalation. Hydrolysen sker bade
kemiskt (icke-enzymatiskt) och enzymatiskt av esteraser dar butyrylkolinesteras ar den huvudsakliga
humana esterasen som ar involverad i hydrolysen. Den laga absoluta biotillgangligheten av inhalerad
aklidinium (< 5 %) beror pa att aklidinium genomgar omfattande systemisk och pre-systemisk
hydrolys och som antingen deponerats i lungorna eller svalts. Metabolism via CYP450-enzymer spelar
en mindre roll vid total metabolisk clearance av aklidinium. Studier in vitro har visat att aklidinium vid
den terapeutiska dosen eller dess metaboliter inte hammar eller inducerar nagra av cytokrom

P450 (CYP450)-enzymerna och inte hdmmar esteraser (karboxylesteras, acetylkolinesteras och
butyrylkolinesteras). Studier in vitro har visat att aklidinium eller dess metaboliter inte &r substrat eller
hdmmare av P-glykoprotein.

Formoterol elimineras huvudsakligen genom metabolism. Den huvudsakliga reaktionsvégen
inbegriper direkt glukuronidering med O-demetylering féljt av glukuronidkonjugering som en vidare
metabolisk reaktionsvag. Cytokrom P450-isoenzymer CYP2D6, CYP2C19, CYP2C9 och CYP2AG6 ar
involverade i O-demetyleringen av formoterol. Formoterol hammar inte CYP450-enzymer vid
terapeutiskt relevanta koncentrationer.

Eliminering

Efter inhalation av Duaklir Genuair 340/12 mikrogram, med plasmaprovtagning upp till 24 timmar
efter dosen, sags en slutlig elimineringshalveringstid for aklidiniumbromid pa 11-33 timmar och for
formoterol pa 12-18 timmar.

Genomsnittliga effektiva halveringstider* som sags for bade aklidinium och formoterol (baserat pa
ackumuleringskvoten) &r cirka 10 timmar.
*Halveringstid férenlig med produktackumulering baserat pa en kand dosregim.

Efter intravends administrering av 400 mikrogram radioaktivt méarkt aklidinium till friska
forsokspersoner utsondrades cirka 1 % av dosen som oférandrad aklidiniumbromid i urinen. Upp till
65 % av dosen utsondrades som metaboliter i urinen och upp till 33 % som metaboliter i feces. Efter
inhalation av 200 mikrogram och 400 mikrogram aklidinium av friska férsokspersoner eller patienter
med KOL var utséndring av oférandrad aklidinium i urinen mycket 1ag vid cirka 0,1 % av den
administrerade dosen. Detta talar for att njurclearance spelar en mindre roll vid total clearance av
aklidinium fran plasma.

Den huvudsakliga delen av dosen av formoterol omvandlas genom metabolism i levern foljt av

eliminering via njurarna. Efter inhalation utséndras 6 % till 9 % av den administrerade dosen av
formoterol ofdréndrad eller som direkta konjugat av formoterol i urinen.

11



Sarskilda populationer

Aldre patienter

Inga farmakokinetiska studier har utforts med aklidinium/formoterol hos &ldre patienter. Ingen
dosjustering behdver goras for aklidinium/formoterol for &ldre patienter eftersom inga dosjusteringar
behover goras for lakemedel innehéllande aklidinium eller formoterol for aldre patienter.

Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion

Det finns inga data betraffande den specifika anvandningen av aklidinium/formoterol hos patienter
med nedsatt njur- eller leverfunktion. Men ingen dosjustering behdver goras for
aklidinium/formoterol, eftersom inga dosjusteringar behover goras for lakemedel innehallande
aklidinium eller formoterol for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Etnicitet

Efter upprepade inhalationer av Duaklir Genuair 340/12 mikrogram &r den systemiska exponeringen
for aklidinium och formoterol, uppmétt med AUC, likartad hos japanska och kaukasiska patienter.
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska med
aklidinium och formoterol.

Effekter av aklidinium vid icke-kliniska studier avseende reproduktionstoxicitet (fostertoxiska
effekter) och fertilitet (liten minskning av konceptionsfrekvens, antal gulkroppar samt forluster fore
och efter implantation) observerades endast vid exponeringar som bedémdes vara mycket hogre an
den maximala humana exponeringen och darmed ha férsumbar klinisk relevans.

Formoterol uppvisade minskad fertilitet (implantationsforluster) i rattor samt minskad tidig 6verlevnad
efter fodelsen och fodelsevikt med hdg systemisk exponering for formoterol. En marginell 6kning av
incidensen av leiomyom i livmodern har observerats i rattor och moss. En effekt som anses som en
klasseffekt for gnagare efter langvarig exponering for hdga doser av o-agonister.

Icke-kliniska studier som undersokte effekterna av aklidinium/formoterol pa kardiovaskulara
parametrar pavisade okade hjartfrekvenser och arytmier vid exponeringar som bedémdes som sa
mycket hogre an den maximala humana exponeringen att de hade forsumbar klinisk relevans. Dessa
effekter dr vilkdnda 6verdrivna farmakologiska svar som observerats med [.-agonister.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Laktosmonohydrat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Anvand inom 60 dagar efter att pasen Gppnats.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara Genuair-inhalatorn skyddad inuti den forseglade pasen tills behandlingsperioden borjar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genuair-inhalatorn ar en multikomponentenhet tillverkad av plast (polykarbonat,
akrylonitrilbutadienstyren, polyoxymetylen, polyesterbutylentereftalat, polypropen och polystyren)
och rostfritt stal. Den &r vit med en integrerad dosindikator och en orange doseringsknapp. Munstycket
ar tackt med ett avtagbart orange skyddslock. Inhalatorn levereras forseglad i en skyddande
aluminiumlaminerad pase innehallande torkmedel av kiselgel och placerad i en papperskartong.
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.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Bruksanvisning

Komma igang:

Las denna Bruksanvisning innan du borjar anvanda inhalatorn.

Bekanta dig med Genuair-inhalatorns olika delar.

Kontrollfonster

Gront = inhalatorn &r klar o
att anvanda Dosindikator Orange knapp

= g

Skyddslock

Kontrollfonster
Rott = bekréaftar korrekt
inhalation

Munstycke

Bild A

Fore anvandning:

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

b. Tryck inte pa den orange knappen forran du &r redo att ta en dos.

c. Dra av locket genom att klamma latt pa pilarna pa vardera sida om locket (bild B).
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Klam héar och
~ dra
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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).

Kontrollera
munstyckets 6ppni

Bild C

1.3 Hall inhalatorn vagratt med munstycket vant mot dig och den orange knappen uppat (bild D).

Bild D

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

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

Se till att den orange knappen &r uppat. Luta inte inhalatorn.
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1.5 Slépp den orange knappen (bild F).

| Se till att du slapper knappen sa att inhalatorn kan fungera korrekt.

i T ol

=

Bild E Bild F
Stanna upp och Kontrollera:
1.6 Kontrollera att kontrollfonstret nu &r gront (bild G).
Ditt lakemedel &r klart att inhalera.

G4 till ’STEG 2: Inhalera ditt lakemedel”.

., S
GRONT
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Vad du ska gora om kontrollfonstret fortfarande ar rétt nar du har tryckt pa knappen
(bild H).

BildH

Dosen é&r inte forberedd. Ga tillbaka till >STEG 1. Forbered din dos” och upprepa
steg 1.1 till 1.6.

STEG 2: Inhalera ditt |akemedel

| Las igenom hela steg 2.1 till 2.7 fore anvandning. Luta inte inhalatorn.

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

e 2

Bild |

2.2 Hall huvudet uppratt, satt munstycket mellan lapparna och slut lapparna tatt runt det (bild J).

Hall inte den orange knappen nedtryckt medan du andas in.

Bild J

2.3 Taett kraftigt, djupt andetag genom munnen. Fortsatt andas in sa lange som mojligt.
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Ett ”klick” talar om for dig att du inhalerar korrekt. Fortsdtt andas in s& linge som mojligt efter det
att du har hort “klicket”. Vissa patienter hor eventuellt inte ”klicket”. Anvand kontrollfonstret for
att forsékra dig om att du har inhalerat korrekt.

2.4 Ta ut inhalatorn ur munnen.
2.5 Hall andan sa lange som mgjligt.

2.6 Andas ut langsamt pa avstand fran inhalatorn.

En del patienter kan uppleva en grynig kénsla i munnen, eller en lite sétaktig eller bitter smak. Ta inte
en extra dos dven om du inte smakar eller kanner nagot efter att ha inhalerat.

Stanna upp och Kontrollera:

2.7 Kontrollera att kontrollfonstret nu ar rétt (bild K). Det betyder att du har inhalerat lakemedlet
korrekt.

Bild K

Vad du ska géra om kontrollfonstret fortfarande ar gront efter inhalationen (bild L).

Bild L

Detta betyder att du inte har inhalerat ditt lakemedel korrekt. Ga tillbaka till >’STEG 2 Inhalera ditt
likemedel” och upprepa steg 2.1 till 2.7.

Om kontrollfonstret fortfarande inte andras till rétt, kan du ha glémt att sldppa den orange knappen
innan du inhalerade, eller sa kanske du inte inhalerade tillrackligt kraftigt. Om detta hander, forsok
igen. Forsékra dig om att du har slappt den orange knappen, och att du har andats ut helt. Ta sedan ett
kraftigt, djupt andetag genom munstycket.

Kontakta din ldkare om kontrollfénstret fortfarande ar gront efter upprepade forsok.

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.
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Bild M
Ytterligare information

Vad ska du géra om du rakar forbereda en dos av misstag?

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

Hur fungerar dosindikatorn?

o Dosindikatorn visar det totala antalet doser som &r kvar i inhalatorn (bild N).

e Vid den forsta anvandningen innehaller varje inhalator minst 60 doser, eller minst 30 doser,
beroende pa forpackningsstorleken.

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

Nar bor du skaffa en ny inhalator?

Du bor skaffa en ny inhalator:
e Om din inhalator verkar vara skadad eller om du tappar bort locket, eller
e ndr ett rott band syns i dosindikatorn. Det visar att du ndrmar dig den sista dosen (bild N), eller
e om din inhalator &r tom (bild O).

Dosindikatorn ror sig sakta fran 60
till 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

osindikator Rod markerlﬁg\

Bild N
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Hur vet du om inhalatorn ar tom?

Nar den orange knappen inte atergar till sin fullstandiga 6vre position utan ar Iast i en mellanposition,
har du natt den sista dosen (bild O). Aven om den orange knappen &r last, kan du dnda inhalera den
sista dosen. Darefter gar det inte att anvanda inhalatorn igen och du ska bérja anvanda en ny inhalator.

e N

Last

T,

% P

Bild O

Hur ska inhalatorn rengoras?

Anvand ALDRIG vatten for att rengéra inhalatorn, eftersom det kan skada lakemedlet.
Om du vill rengoéra inhalatorn ska du bara torka av utsidan av munstycket med en torr pappersnasduk
eller hushallspapper.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/964/001

EU/1/14/964/002

EU/1/14/964/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 19 november 2014

Datum for den senaste fornyelsen: 23 augusti 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

19


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

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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Skyldighet att vidta atgarder efter godkannande for forsaljning

Innehavaren av godkéannandet for forséljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende

atgarder:

Beskrivning

Forfallodatum

Inlamnande av resultaten fran den dverenskomna sékerhetsstudien efter godkannande
for forsaljning for aklidiniumbromid for att utvardera den totala dodligheten och de
foreslagna kardiovaskulara matvariablerna (med en ytterligare matvariabel for
hjéartarytmi) bland patienter med KOL som anvander aklidinium/formoterol, i enlighet
med ett protokoll godként av PRAC (kommittén for sdkerhetsdvervakning och
riskbedémning av lakemedel).

2023

22




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Duaklir Genuair 340 mikrogram/12 mikrogram inhalationspulver
aklidinium/formoterolfumaratdihydrat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje levererad dos innehaller 396 mikrogram aklidiniumbromid (motsvarande 340 mikrogram
aklidinium) och 11,8 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: laktos
Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver

1 inhalator med 30 doser

1 inhalator med 60 doser

3 inhalatorer med vardera 60 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Anvandning for inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Anvand inom 60 dagar efter att pasen Gppnats.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara Genuair-inhalatorn skyddad inuti den forseglade pasen tills behandlingsperioden borjar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mabhlerplein 2
1082MA Amsterdam
Nederléanderna

Covis (Covis logotyp)

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/964/001 1 inhalator med 60 doser
EU/1/14/964/002 3 inhalatorer med vardera 60 doser
EU/1/14/964/003 1 inhalator med 30 doser

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

duaklir genuair

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

ALUMINIUMPASE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Duaklir Genuair 340 mikrogram/12 mikrogram inhalationspulver
aklidinium/formoterolfumaratdihydrat

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Covis (Covis logotyp)

3. UTGANGSDATUM

EXP

Anvand inom 60 dagar efter att pasen dppnats.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Forvara Genuair-inhalatorn skyddad inuti den forseglade pasen tills behandlingsperioden borjar.

[pil] Riv héar
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INHALATORETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Duaklir Genuair 340 mikrog/12 mikrog inhalationspulver
aklidinium/formoterolfumaratdihydrat

Anvandning for inhalation.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Anvand inom 60 dagar efter att pasen dppnats.
EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

30 doser
60 doser

6. OVRIGT

Covis (Covis logotyp)
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Duaklir Genuair 340 mikrogram/12 mikrogram inhalationspulver
aklidinium/formoterolfumaratdihydrat

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Duaklir Genuair &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Duaklir Genuair
Hur du anvénder Duaklir Genuair

Eventuella biverkningar

Hur Duaklir Genuair ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Sk wnE

1. Vad Duaklir Genuair ar och vad det anvands for

Vad Duaklir Genuair ar

Detta lakemedel innehaller tva aktiva substanser som kallas aklidinium och
formoterolfumaratdihydrat. Bada tillnor en grupp lakemedel som kallas bronkovidgande lakemedel.
Bronkovidgande lakemedel gor att musklerna i luftvdgarna slappnar av, vilket gor att luftvagarna
Oppnar sig mer och att du kan andas lattare. Genuair-inhalatorn levererar de aktiva substanserna direkt
till lungorna nér du andas in.

Vad Duaklir Genuair anvands fér

Duaklir Genuair anvands for vuxna patienter som har andningssvarigheter pa grund av en
lungsjukdom som kallas kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), dér luftvagarna och lungblasorna i
lungorna har skadats eller tappts till. Genom att 6ppna luftvdgarna, lindrar lakemedlet symtom som
exempelvis andfaddhet. Regelbunden anvandning av Duaklir Genuair minskar effekterna av KOL i
ditt vardagliga liv.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Duaklir Genuair

Anvand inte Duaklir Genuair:
- om du &r allergisk mot aklidinium, formoterolfumaratdihydrat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel, (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Duaklir Genuair om du har
nagot av foljande tillstand/symtom:

- Om du har astma. Detta lakemedel ska inte anvandas for behandling av astma.

- Om du har hjartproblem.

- Om du har epilepsi.
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- Om du har problem med skoldkérteln (tyreotoxikos).

- Om du har en tumor i nagon av binjurarna (feokromocytom).

- Om du har svarigheter att urinera eller problem pa grund av forstorad prostata.

- Om du har ett 6gontillstand som kallas trangvinkelsglaukom, vilket resulterar i hogt tryck i 6gat.

Sluta att ta Duaklir Genuair och sok lakarvard omedelbart om du upplever nagot av foljande:

- Om du far plétsligt tryck over brostet, hostar, far vasande andning eller blir andfadd precis efter
att du tagit lakemedlet. Se avsnitt 4.

Duaklir Genuair anvands for (langvarig) underhallshehandling av KOL. Lakemedlet bor inte anvandas
for att behandla ett plotsligt anfall av andfaddhet eller vasande andning.

Om dina vanliga KOL-symtom (andfaddhet, vasande andning och hosta) inte blir battre eller blir
sdmre medan du anvénder Duaklir Genuair ska du fortsétta anvanda lakemedlet men ta kontakt med
din lakare sa fort som mojligt eftersom du kanske behéver ett annat lakemedel.

Om du ser glorior runt lampor eller fargbilder, har 6gonsmérta eller -obehag eller lider av tillfallig
dimsyn ska du ta kontakt med och radfraga lakaren sa fort som mojligt.

Muntorrhet har observerats med lakemedel liknande Duaklir Genuair. Pa lang sikt kan muntorrhet leda
till hal i tanderna, sa det &r viktigt att du ar noggrann med munhygienen.

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

Andra lakemedel och Duaklir Genuair

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Om du anvéander Duaklir Genuair tillsammans med vissa andra lakemedel kan effekten av
Duaklir Genuair eller de andra lakemedlen forandras.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

o lakemedel som liknar Duaklir Genuair som anvands for att behandla andningssvarigheter,

o lakemedel som sdanker mangden kalium i blodet. Dessa omfattar:

o kortikosteroider som du tar via munnen (t.ex. prednisolon),
o vatskedrivande lakemedel (t.ex. furosemid eller hydroklortiazid),
o vissa lakemedel som anvands for att behandla andningstillstand (t.ex. teofyllin),

o lakemedel som kallas betablockerare som kan anvandas for att behandla hégt blodtryck eller
andra hjartproblem (t.ex. atenolol eller propranolol) eller for att behandla glaukom (t.ex.
timolol),

o lakemedel som kan orsaka en typ av fordndring i hjartats elektriska aktivitet, som kallas
forlangning av QT-intervall (observeras med EKG). Dessa omfattar lakemedel for behandling
av:

o depression (t.ex. monoaminoxidashdmmare eller tricykliska antidepressiva lakemedel),
o bakteriella infektioner (t.ex. erytromycin, klaritromycin och telitromycin),
o allergiska reaktioner (antihistaminer).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Du ska inte anvanda Duaklir
Genuair om du &r gravid eller ammar om inte din lakare har sagt att du ska gora det.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r osannolikt att Duaklir Genuair paverkar din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.
Hos vissa patienter kan detta lakemedel orsaka dimsyn eller yrsel. Om du upplever nagon av dessa
biverkningar, kor inga fordon och anvand inga maskiner forran yrseln har forsvunnit och du aterfatt
normal synformaga.

Duaklir Genuair innehéller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Duaklir Genuair

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséaker.

- Rekommenderad dos ar en inhalation pa morgonen och en inhalation pa kvallen.

- Du kan anvénda Duaklir Genuair nar som helst fore eller efter intag av mat och dryck.

- Effekterna av Duaklir Genuair varar i 12 timmar och darfor bor du forsoka anvénda Duaklir
Genuair vid samma tid varje morgon och kvall. Detta sékerstaller att det alltid finns tillrackligt
med ldkemedel i kroppen for att hjélpa dig att andas lattare under hela dagen och natten. Det
hjalper dig aven att komma ihag att anvanda lakemedlet om du tar det vid regelbundna tider.

- Den rekommenderade dosen kan anvandas for &ldre patienter och for patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion. Inga dosjusterngar behévs for dessa patienter.

- Duaklir Genuair &r avsedd for inhalation.

- Bruksanvisning: Se Bruksanvisningen i slutet av denna bipacksedel for anvisningar om hur
man anvander Genuair-inhalatorn. Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa hur
du ska anvénda Duaklir Genuair.

KOL ar en langvarig sjukdom och darfor ar Duaklir Genuair avsedd for langvarig anvandning.
Lakemedlet ska anvéndas varje dag, tva ganger dagligen, och inte bara nar du upplever
andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Om du anvant for stor mangd av Duaklir Genuair

Om du tror att du anvant for stor mangd av Duaklir Genuair kommer du sannolikt att uppleva nagra av
biverkningarna, t.ex. dimsyn, muntorrhet, illamaende, skakningar/tremor, huvudvark, hjartklappning
eller forhojt blodtryck, och darfér maste du omedelbart kontakta lakare eller ta dig till narmaste
akutavdelning. Visa férpackningen med Duaklir Genuair. Medicinsk behandling kan krévas.

Om du har glémt att anvanda Duaklir Genuair

Om du glémmer en dos av Duaklir Genuair ska du ta en dos sa snart som mojligt och ta nasta dos pa
vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvanda Duaklir Genuair

Detta lakemedel &r avsett for langvarig anvandning. Om du vill avsluta behandlingen ska du forst tala
med l&karen eftersom dina symtom kan férsamras.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa

dem.
Sluta att ta lakemedlet och kontakta omedelbart lakare om du:
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far svullnad i ansikte, hals, lappar eller tunga (med eller utan svarighet att andas eller svélja),
kraftigt kliande upphojda utslag pa huden (nasselutslag), eftersom det kan vara tecken pa en
allergisk reaktion. Frekvensen av denna reaktion kan inte beraknas fran tillgangliga data.

far tryck over brostet, hosta, vasande andning eller andfaddhet omedelbart efter anvandning av
lakemedlet. Detta kan vara tecken pa ett tillstdnd som kallas ”paradoxal bronkospasm”, vilket ir
en omfattande och langvarig sammandragning av luftvagsmusklerna omedelbart efter
behandling med bronkvidgande lakemedel. Denna reaktion ar sallsynt forekommande (kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga: om du far ndgon av dessa biverkningar ska du omedelbart
kontakta lakare.

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Muskelsvaghet, ryckig och/eller onormal hjartrytm, eftersom dessa kan vara tecken pa en
minskning av méngden kalium i ditt blod

Trotthet, 6kad torst och/eller behov av att urinera oftare an vanligt, eftersom dessa kan vara
tecken pa en okning av mangden socker i ditt blod

Hjartklappning eftersom det kan vara ett tecken pa ovanligt snabba hjartslag eller en onormal
hjartrytm

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Plotsliga andnings- eller svaljningssvarigheter, svullen tunga, hals, lappar eller ansikte,
hudutslag och/eller klada — detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion

Andra biverkningar som kan intraffa vid anvandning av Duaklir Genuair:

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Kombination av halsont och rinnande nésa — dessa kan vara tecken pa vanlig forkylning
(nasofaryngit)

Huvudvark

Smartsam och/eller frekvent urinering — dessa kan vara tecken pa en urinvégsinfektion
Hosta

Diarré

En blockerad, rinnande eller tappt ndsa och/eller smarta eller en tryckkansla i kinderna eller i
pannan — dessa kan vara tecken pa bihaleinflammation (sinuit)

Yrsel

Muskelkramper

[llamaende

S6mnsvarigheter

Muntorrhet

Muskelsmaérta

Abscess (infektion) i tandkottet

Forhojda nivaer i blodet av ett protein som finns i muskler som kallas kreatinfosfokinas
Skakningar/tremor

Oro

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

Snabba hjartslag (takykardi)

Smarta i brostet eller tryck dver brostet (angina pectoris)

Dimsyn

Andrad rost (dysfoni)

Svarighet att urinera eller en kansla av att urinblasan inte témts helt (urinretention)

En onormal hjartkurva (forlangning av QT-intervall) som potentiellt kan leda till en onormal
hjartrytm

Forvrangd smakupplevelse (dysgeusi)

Halsirritation
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- Inflammation i munnen (stomatit)
- Forhojt blodtryck

- Oro

- Hudutslag

- Hudklada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Duaklir Genuair ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa inhalatoretiketten, kartongen och inhalatorpasen efter
”EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara Genuair-inhalatorn skyddad inuti den forseglade pasen tills behandlingsperioden borjar.
Anvand inom 60 dagar efter att pasen dppnats.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen &r skadad eller om det finns tecken pa
manipulering.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar aklidinium och formoterolfumaratdihydrat. Varje levererad dos
(dosen som lamnar munstycket) innehaller 396 mikrogram aklidiniumbromid motsvarande
340 mikrogram aklidinium och 11,8 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- Ovrigt innehéllsamne ar laktosmonohydrat (se slutet av avsnitt 2 under ”Duaklir Genuair
innehaller laktos™ for mer information).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Duaklir Genuair dr ett vitt eller ndstan vitt inhalationspulver.

Genuair-inhalatorn ar vit med integrerad dosindikator och en orange doseringsknapp. Munstycket &r
tackt med ett avtagbart orange skyddslock. Inhalatorn levereras forseglad i en skyddande
aluminiumpase som innehaller torkmedel. Efter att inhalatorn har tagits ut ur pasen ska pasen och
torkmedlet kastas.

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.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning

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

Tillverkare:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80013067

Buarapus
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 008002100654

Ceska republika
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 800144474

Danmark
Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400

Deutschland
Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010

Eesti
Covis Pharma Europe B.V
Tel: 8000100776

E\Mado
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913

Espafia
Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 931 815 250

France
Zentiva France
Tél: +33 (0) 800 089 219

Hrvatska
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08004300
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Lietuva
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 880000890

Luxembourg/Luxemburg
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80024119

Magyarorszag
Covis Pharma Europe B.V.
Tel.: 0680021540

Malta
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80065149

Nederland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08000270008

Norge
Zentiva Denmark ApS
TIf: +47 219 66 203

Osterreich
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800006573

Polska
Covis Pharma Europe B.V.
Tel.: 0800919353

Portugal
Zentiva Portugal, Lda
Tel: +351210601360

Roméania
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800410175



Ireland Slovenija

Covis Pharma Europe B.V. Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 1800937485 Tel: 080083003

Island Slovenské republika
Zentiva Denmark ApS Covis Pharma Europe B.V.
Simi: +354 539 0650 Tel: 0800008203

Italia Suomi/Finland

Covis Pharma Europe B.V. Zentiva Denmark ApS

Tel: 800168094 Puh/Tel: +358 942 598 648
Kvbzpog Sverige

Specialty Therapeutics IKE Zentiva Denmark ApS
TnA: +30 213 02 33 913 Tel: +46 840 838 822
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Covis Pharma Europe B.V. Zentiva, k.s.

Tel: 80005962 Tel: +44 (0) 800 090 2408

Denna bipacksedel &ndrades senast

Yiterligare 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 &r viktigt att du
laser denna information eftersom Genuair eventuellt fungerar annorlunda &n de inhalatorer som du
anvant tidigare.. Om du har nagra fragor om hur du ska anvanda inhalatorn ska du radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

Bruksanvisningen innehaller foljande avsnitt:
- Komma igang
- Steg 1: Forbered din dos
- Steg 2: Inhalera ditt I&kemedel
- Ytterligare information

Komma igang
Las denna Bruksanvisning innan du borjar anvanda inhalatorn.

Bekanta dig med delarna i din Genuair-inhalator.
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Kontrollfonster

Gront = inhalatorn &r klar  Dosindikator Orange knapp
att anvénda
q;
Skyddslock .
o)

Kontrollfénster
Rott = bekréaftar korrekt
inhalation

Munstycke

Bild A

Fore anvandning:

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

b) Tryck inte pa den orange knappen forran du ar redo att ta en dos.

c) Dra av locket genom att klamma latt pa pilarna pa vardera sida om locket (bild B).

Klam har och
~ 1 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 rétt, bild C).
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Kontrollera
munstyckets éppning

Bild C

1.3 Hall inhalatorn vagratt med munstycket vant mot dig och den orange knappen uppat (bild D).

e .

Bild D
1.4 Tryck ned den orange 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 orange knappen &r 6verst. Luta inte inhalatorn.

1.5 Slé&pp den orange knappen (bild F).

| Se till att du slapper knappen sd att inhalatorn kan fungera pa ratt satt.

o ETa B

Bild E Bild F

Stanna upp och Kontrollera:
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1.6 Kontrollera att kontrollfonstret nu &r gront (bild G).
Ditt lakemedel &r klart att inhalera.

Ga till ’STEG 2: Inhalera ditt lakemedel”.

5
GRONT S

= |

\ J

Bild G

Vad du ska géra om kontrollfonstret fortfarande ar rott nar du har tryckt pa knappen (se
bild H).

Bild H

Dosen é&r inte forberedd. Ga tillbaka till >’STEG 1. Forbered din dos” och upprepa steg 1.1 till
1.6.

STEG 2: Inhalera ditt lakemedel

| Lds igenom hela steg 2.1 till 2.7 fére anvandning. Luta inte inhalatorn.

2.1 Hall inhalatorn pa avstand fran munnen och andas ut helt. Andas aldrig ut i inhalatorn
(bild 1).
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Bild |

2.2 Hall huvudet uppratt, satt munstycket mellan lapparna och slut lapparna tatt runt det (bild J).

Hall inte den orange knappen nedtryckt medan du andas in.

Bild J

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

Ett ’klick” talar om for dig att du inhalerar korrekt. Fortsétt andas in sa lénge som mgjligt efter att
du har hort “klicket”. Vissa patienter hor eventuellt inte “’klicket”. Anvind kontrollfonstret for att
forsakra dig om att du har inhalerat korrekt.

2.4 Ta ut inhalatorn ur munnen.
2.5 Hall andan sa lange som majligt.

2.6 Andas ut langsamt pa avstand fran inhalatorn.

Vissa patienter kan fa en grynig kansla i munnen, eller en lite s6taktig eller bitter smak. Ta inte en
extra dos aven om du inte smakar eller kanner nagot efter att ha inhalerat.

Stanna upp och Kontrollera:

2.7 Kontrollera att kontrollfonstret nu &r rott (bild K). Det betyder att du har inhalerat ditt
ldkemedel korrekt.
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Bild K

Vad du ska gora om kontrollfonstret fortfarande ar gront efter inhalationen (bild L).

Bild L

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

Om kontrollfonstret fortfarande inte &ndras till rétt, kan du ha glomt att sl&ppa den orange knappen
innan du inhalerade, eller sa kanske du inte inhalerade tillrackligt kraftigt. Om detta hander, forsok
igen. Forsékra dig om att du har slappt den orange knappen, och att du har andats ut helt. Ta sedan ett
kraftigt, djupt andetag genom munstycket.

Kontakta din lakare om kontrollfonstret fortfarande ar gront efter upprepade forsok.

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.
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Ytterligare information

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

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

Hur fungerar dosindikatorn?

¢ Dosindikatorn visar det totala antalet doser som ar kvar i inhalatorn (bild N).

e Vid den forsta anvandningen innehaller varje inhalator minst 60 doser, eller minst 30 doser,
beroende pa forpackningsstorleken.

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

Nér bor du skaffa en ny inhalator?

Du bor skaffa en ny inhalator:

e Om din inhalator &r skadad eller om du tappar bort locket, eller
e nér ett rétt band syns i dosindikatorn. Det visar att du ndrmar dig den sista dosen (bild N), eller
e om din inhalator ar tom (bild O).

Dosindikatorn ror sig sakta fran 60
till 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Hur vet du att din inhalator &r tom?

Nar den orange knappen inte &tergdr till sin fullstandiga 6vre position utan &r Iast i en mellanposition,
har du natt den sista dosen (bild O). Aven om den orange knappen &r last, kan du anda inhalera den
sista dosen. Darefter gar det inte att anvanda inhalatorn igen och du ska borja anvanda en ny inhalator.
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Bild O

Hur ska inhalatorn rengéras?

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

Om du vill rengéra inhalatorn kan du torka av munstyckets utsida med en torr pappersnéasduk eller
hushallspapper.
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