Indlzegsseddel: Information til brugeren

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogram/5 mikrogram inhalationsspray, suspension
glycopyrronium/formoterolfumaratdihydrat

DK189234P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brugsvejledning

1. Virkning og anvendelse

Bevespi  Aerosphere  indeholder to  virksomme  stoffer kaldet glycopyrronium og
formoterolfumaratdihydrat. Disse tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes langtidsvirkende
bronkodilatorer.

Bevespi Aerosphere bruges til at lette vejrtrekningen hos voksne, der har en lungesygdom kaldet
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). KOL er en langvarig sygdom i luftvejene i lungerne, som ofte
skyldes rygning. Ved KOL strammes musklerne omkring luftvejene, hvilket geor vejrtreekningen

vanskelig.

Dette leegemiddel forhindrer, at musklerne omkring luftvejene spandes, hvilket gor det nemmere for
luften at komme ind og ud af lungerne.

Bevespi Aerosphere bringer de virksomme stoffer direkte til luftvejene i lungerne, mens du traekker

vejret ind. Det vil hjelpe til at nedsatte pavirkningen fra KOL i din hverdag.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Bevespi Aerosphere

Brug ikke Bevespi Aerosphere hvis

- du er allergisk over for glycopyrronium, formoterolfumaratdihydrat eller et af de evrige
indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i afsnit 6). Hvis du er i tvivl, skal du tale med leegen

eller apotekspersonalet, for du bruger Bevespi Aerosphere.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Bevespi Aerosphere bruges regelmaessigt som langtidsbehandling af KOL. Brug ikke dette l&egemiddel
til at behandle et pludseligt anfald af vejrtreekningsbesver eller hvasen.

Akutte vejrtraeekningsproblemer

Hvis du far trykken for brystet, hoste, hivende vejrtreekning eller &ndened umiddelbart efter brug af
Bevespi Aerosphere:

Stop med at bruge dette legemiddel og sog straks laegehjzlp, da det kan vaere en alvorlig tilstand,
som kaldes paradoks bronkospasme.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Bevespi Aerosphere, hvis

du har astma. Brug ikke dette l&egemiddel mod astma

du har hjerteproblemer

du har sukkersyge

du har lav koncentration af kalium i blodet

du har problemer med skjoldbruskkirtlen (kaldet tyrotoksikose)

du har en gjenlidelse, som kaldes snavervinklet glaukom (kaldes ogsé lukketvinklet gren steer)
du har prostataproblemer eller vandladningsbesveer

du har nyre- eller leverlidelser

Fortzl altid din leege om andre helbredsmaessige problemer.

Beorn og unge

Bevespi Aerosphere ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.
Brug af andre lzegemidler sammen med Bevespi Aerosphere

Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Nogle leegemidler kan péavirke virkningen af dette leegemiddel eller gere det mere sandsynligt, at du

fér bivirkninger. Dette omfatter:

o leegemidler, der virker pd samme made som Bevespi Aerosphere, sdsom lagemidler
indeholdende lignende virksomme stoffer, sdsom tiotropium, ipratropium, aclidinium,
umeclidinium, salmeterol, vilanterol, olodaterol eller indacaterol. Sperg legen eller
apotekspersonalet, hvis du er i tvivl. Det frarddes at bruge Bevespi Aerosphere sammen med
disse leegemidler;

. leegemidler, der nedsaetter maengden af kalium i dit blod. Dette omfatter:

o kortikosteroider, som du tager gennem munden (s&som prednisolon)

o vanddrivende legemidler (sdsom furosemid eller hydrochlorthiazid), der bruges mod
forhgjet blodtryk

o nogle typer leegemidler, der bruges til at behandle &ndedratsproblemer, kaldet metylxantiner
(sasom teofyllin);

. leegemidler, der kaldes betablokkere, som kan bruges til behandling af forhgjet blodtryk eller
andre hjerteproblemer (sdsom atenolol eller propranolol) eller til behandling af gren steer (sasom
timolol);

o leegemidler, som kan forleenge "QT-intervallet" (en forandring i hjertets elektriske impulser).
Dette omfatter leegemidler til behandling af:

o depression (sdsom monoaminoxidasehaemmere eller tricykliske antidepressive laegemidler)
o bakterieinfektioner (sésom erythromycin, clarithromycin, telithromycin)
o allergiske reaktioner (antihistaminer).

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med din laege eller
apotekspersonalet, for du bruger Bevespi Aerosphere.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Bevespi Aerosphere.

Brug ikke Bevespi Aerosphere, hvis du er gravid, medmindre din laege har fortalt dig, at du kan bruge
den.

Brug ikke Bevespi Aerosphere, hvis du ammer, medmindre din leege har fortalt dig, at du kan bruge
den. Hvis du ammer, skal du tale med din leege, inden du bruger Bevespi Aerosphere.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at dette legemiddel vil pavirke din evne til at fore motorkeretgj og anvende
maskiner. Men der kan opsta svimmelhed og kvalme, som er almindelige bivirkninger. Hvis dette
sker, mé du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Bevespi Aerosphere

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg legen eller
apotekspersonalet.

Hvor meget skal der bruges

Den anbefalede dosis er to pust to gange dagligt.

Det er vigtigt at bruge Bevespi Aerosphere hver dag, selvom du ikke har nogen KOL-symptomer pa
det tidspunkt.

Hvordan skal det bruges

Bevespi Aerosphere er beregnet til inhalation.

Laes brugsanvisningen i slutningen af denne indleegsseddel. Hvis du ikke er sikker pd, hvordan du
bruger Bevespi Aerosphere, skal du kontakte din leege eller apotekspersonalet.

Brug af Bevespi Aerosphere med en spacerenhed

Hvis du har sveert ved at treekke vejret ind og trykke pa inhalatoren samtidig, kan du tale med din leege
eller apotekspersonalet, da du muligvis kan bruge en spacerenhed med din inhalator.

Hyvis du har brugt for meget Bevespi Aerosphere

Hvis du har brugt mere Bevespi Aerosphere end du skal, skal du straks tale med laegen eller
apotekspersonalet. Du kan maske have behov for leegehjelp. Du kan maerke, at dit hjerte slér hurtigere
end normalt, du kan fole dig usikker, have synsforstyrrelser, ter mund eller hovedpine og kvalme.

Hvis du har glemt at bruge Bevespi Aerosphere

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag din dosis sa snart du husker
det, men hvis det nasten er tid til din neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Tag ikke
mere end to pust to gange dagligt.

Hyvis du holder op med at bruge Bevespi Aerosphere

Dette legemiddel er beregnet til langtidsbrug. Det vil kun virke, s& leenge du bruger det.

Stop ikke, medmindre din leege forteeller dig, at du skal, ogsé selvom du foler dig bedre tilpas, da dine

symptomer kan blive verre. Hvis du vil stoppe behandlingen, skal du ferst tale med din lege.

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



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Stop straks med at bruge Bevespi Aerosphere og seg omgaende laegehjelp, hvis du bemarker nogle af
folgende symptomer:

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o haevelse 1 dit ansigt, iseer omkring munden (hevelse af tunge eller hals kan gere det svert at
synke)

o udslet eller neldefeber sammen med vejrtreekningsbesver

o en pludselig mathedsfornemmelse

Disse symptomer kan vaere tegn pé en allergisk reaktion, som kan blive alvorlig.

Andre mulige bivirkninger

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine

mundterhed

kvalme

smertefuld og hyppig vandladning (kan vere tegn pa urinvejsinfektion)
muskelkramper

brystsmerter

angst

svimmelhed

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
rysten eller skaelven

hejt blodsukkerniveau

uro

rastloshed

sgvnbesver

hurtig eller uregelmassig puls

vandladningsbesver (urinretention)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen, posen og trykbeholderen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Inhalatoren kan bruges i op til 3 méneder efter forste &bning af posen. Skriv den dato, hvor posen
abnes pa inhalatorens etiket, hvor der er gjort plads.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Advarsel: Undga at bryde, punktere eller breende trykbeholderen, selv nér den tilsyneladende er tom.
Ma ikke udsattes for temperaturer over 50° C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bevespi Aerosphere indeholder:
- Aktive stoffer: glycopyrronium og formoterolfumaratdihydrat

Hvert enkelt pust giver en dosis pa 9 mikrogram glycopyrroniumbromid (svarende til
7,2 mikrogram glycopyrronium) og 5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Dette svarer til en afmélt dosis (dvs. den dosis, der forlader ventilen) pad 10,4 mikrogram
glycopyrroniumbromid svarende til 8,3 mikrogram glycopyrronium og 5,8 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

- Ovrige indholdsstoffer: norfluran, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin og
calciumchlorid.

Udseende og pakningssterrelser

Bevespi Aerosphere er en inhalationsspray, suspension.
Bevespi Aerosphere leveres som en trykbeholder med en dosisindikator, forsynet med et hvidt
plasthylster og et mundstykke (se figur 1 i brugsvejledningen i slutningen af denne indlaegsseddel).
Mundstykket er dekket af en orange beskyttelseshatte. Bevespi Aerosphere leveres i en foliepose, der
indeholder en terrepakning (terremiddel), og er pakket i en karton.

De aktive ingredienser er indeholdt i en suspension under tryk i trykbeholderen.

Bevespi Aerosphere er tilgengelig i pakninger indeholdende 1 inhalator med 120 pust og i
multipakninger bestdende af 3 inhalatorer, hver indeholdende 120 pust.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige



Fremstiller

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Frankrig

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

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

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 02/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pd Det Europaziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu


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

Brugsvejledning

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogram/5 mikrogram inhalationsspray, suspension
glycopyrronium/formoterolfumaratdihydrat

Las denne brugsvejledning og indlaegssedlen, inden du begynder at bruge Bevespi Aerosphere, og
hver gang du far en ny inhalator. Der kan vaere nye oplysninger. Anvisningen skal bruges sammen
med en samtale med din laege angéende din sygdom og behandling.

ig information:
o Kun til inhalation
. Brug Bevespi Aerosphere ngjagtigt som leegen har fortalt dig.
. Tal med laegen eller apotekspersonalet hvis du har nogle spergsmél om brugen af din inhalator.
o Bevespi Aerosphere leveres som en trykbeholder med en dosisindikator, der passer ind i et
plasthylster.

o Brug ikke Bevespi Aerosphere plasthylsteret med noget andet legemiddel.
o Brug ikke Bevespi Aerosphere trykbeholderen med et plasthylster fra nogen anden

inhalator.
SET FRA SIDEN SET OPPE FRA L
Dosisindikator-
Dosisindikator vindue
Pil
Trykbeholder
Plasthylster
Tryk her
Mundstykke
Heette
Figur 1
. Bevespi Aerosphere leveres med en dosisindikator gverst pa trykbeholderen (se figur 1).

Dosisindikatorvinduet viser hvor mange doser laegemiddel, du har tilbage. En dosis laegemiddel
frigives hver gang, du trykker midt p& dosisindikatoren.

For du bruger Bevespi Aerosphere for forste gang

For du bruger Bevespi Aerosphere for forste gang, skal du serge for, at pilen pa dosisindikatoren peger

til hgjre for ”120” inddndingsmeerket i dosisindikatorvinduet (se figur 1).

o Pilen peger pa 120 efter 10 doser er frigivet fra Bevespi Aerosphere. Det betyder, at der er
120 doser tilbage i trykbeholderen (se figur 2a).

o Pilen peger mellem 100 og 120, nar du har brugt 10 doser mere. Det betyder, at der er 110 doser
tilbage i trykbeholderen (se figur 2b).

o Pilen peger pa 100, nar du har taget yderligere 10 doser. Det betyder, at der er 100 doser tilbage
i trykbeholderen (se figur 2c).



1F2igur 2a Figur 2b Figur 2¢
0 doser 110 doser 100 doser
o Dosisindikatoren i dosisindikatorvinduet vil bevege sig for hver 10. dosis. Tallet i

dosisindikatorvinduet vil @&ndre sig efter hver 20. dosis.

Figur 2d
. Farven i dosisindikatorvinduet andres til rod, som vist med det merktfarvede omrade, nar der
kun er 20 doser leegemiddel tilbage i din inhalator (se figur 2d).
. Nér pilen nar "0" skal du stoppe med at bruge inhalatoren. Din inhalator foles méske ikke tom,

og det kan virke som om, den stadig fungerer. Men du vil ikke f& den rette meengde leegemiddel,
hvis du fortsaetter med at bruge den.

Forberedelse af Bevespi Aerosphere inhalator til brug :
o Din Bevespi Aerosphere inhalator leveres i en foliepose, der indeholder en terrepakke
(terremiddel).
o Tag Bevespi Aerosphere inhalatoren ud af folieposen.
o Smid posen og terrepakken ud. Brug ikke inhalatoren, hvis terremidlet er laekket ud af
pakken.

Inden du bruger Bevespi Aerosphere for forste gang skal du klargere inhalatoren.

. Fjern haetten fra mundstykket (se figur 3). Kontroller indersiden af mundstykket, for du bruger
inhalatoren for at sikre, at der er fri passage.

. Hold inhalatoren lodret, vaek fra ansigtet, og omryst den omhyggeligt (se figur 4).



o Tryk hardt ned p& midten af dosisindikatoren, indtil trykbeholderen stopper med at bevaege sig i
plasthylsteret. Dette vil frigare en dosis legemiddel fra mundstykket (se figur S). Du kan here
et bladt klik fra dosisindikatoren, nar den taeller ned under brug.

o Gentag klargeringen 3 gange mere (se figur 4 og figur 5). Omryst inhalatoren omhyggeligt
for hvert klargaringspust.

. Efter 4 gange klargering ber dosisindikatoren pege direkte pa ”120”, og din inhalator er nu klar
til brug.

Figur 6

Trin 2: Omryst inhalatoren omhyggeligt for hver brug (se figur 7).



Trin 3: Hold inhalatoren med mundstykket pegende mod dig og 4nd ud gennem munden, s& meget
som du kan (se figur 8).

Trin 4: Luk dine leber rundt om mundstykket og vip hovedet tilbage og hold tungen under
mundstykket (se figur 9).

Figur 9

Trin 5: Mens du traekker vejret dybt og langsomt ind, skal du trykke ned pa midten af
dosisindikatoren, indtil trykbeholderen holder op med at bevege sig i plasthylsteret, og der er
frigivet et pust legemiddel (se figur 10). Stop derefter med at trykke pa dosisindikatoren.

7B
.

Figur 10



Trin 6: Néar du er feerdig med at traekke vejret ind, skal du fjerne mundstykket fra munden. Hold vejret
sa leenge du kan, uden det bliver ubehageligt, op til 10 sekunder (se figur 11).

<
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T

Figur 11

Trin 7: And forsigtigt ud (se figur 12). Gentag trin 2 til 7 for at tage dit andet Bevespi Aerosphere
pust.
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e

Figur 12
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Trin 8: Szt hatten pd mundstykket straks efter brug (se figur 13).

Figur 13

Sadan rengores din Bevespi Aerosphere inhalator:

Renger inhalatoren én gang hver uge i de forste 3 uger. Det er meget vigtigt at holde din inhalator
ren, sa legemidlet ikke samler sig og blokerer sprayen gennem mundstykket (se figur 14).



Figur 14

Trin 1: Tag trykbeholderen ud af plasthylsteret (se figur 15). Renger ikke trykbeholderen, og lad den
ikke blive vad.

Figur 15

Trin 2: Tag haetten af mundstykket

Trin 3: Hold plasthylsteret under vandhanen og lad varmt vand lgbe igennem det i cirka 30 sekunder.
Vend plasthylsteret pa hovedet og skyl det igen igennem mundstykket i cirka 30 sekunder (se
figur 16).



Figur 16
Trin 4: Ryst s& meget vand som muligt af plasthylsteret.

Trin 5: Se ind i plasthylsteret og mundstykket for at sikre, at eventuelle leegemiddelrester er blevet
vasket helt vaek. Hvis der er laegemiddelrester tilbage, gentag trin 3 til 5 i dette afsnit.

Trin 6: Lad plasthylsteret luftterre natten over (se figur 17). Szet ikke trykbeholderen tilbage i
plasthylsteret, hvis det stadigvaek er fugtigt.

Figur 17

Trin 7: Nér plasthylsteret er tort, tryk forsigtigt trykbeholderen ned i plasthylsteret (se figur 18). Tryk
ikke hardt pa trykbeholderen. Dette kan medfere, at et pust leegemiddel frigives.



Figur 18

Trin 8: Klarger din Bevespi Aerosphere-inhalator igen efter hver rengering. For at klargere
inhalatoren igen skal du omryste inhalatoren grundigt og trykke ned pa midten af
dosisindikatoren to gange for at frigive i alt 2 pust ud i luften veek fra dit ansigt. Din inhalator
er nu klar til brug.

Hvis du ikke bruger din Bevespi Aerosphere i mere end 7 da
temperaturer eller tabes:
Hvis du ikke bruger din Bevespi Aerosphere i mere end 7 dage, eller hvis inhalatoren har veeret udsat
for lave temperaturer eller er blevet tabt, skal du atter klargere den for brug.

For at klargere inhalatoren igen skal du omryste inhalatoren grundigt og trykke ned pa midten af
dosisindikatoren to gange for at frigive i alt 2 pust ud i luften vk fra dit ansigt. Din inhalator er nu
klar til brug.

e, eller hvis den udsattes for lave
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