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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veare 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 naevnti denne
indlegsseddel. Se punkt. 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger Brugsanvisning
1. Virkning og anvendelse

Virkning

Dette leegemiddel indeholder to aktive stoffer, der hedder aclidinium og formoterolfumaratdihydrat. Begge tilhgrer en gruppe leegemidler betegnet
bronkodilatatorer. Bronkodilatatorer virker afslappende pa musklerne i dine luftveje, hvilket gar luftvejene i stand til at udvide sig mere og ger det lettere
for dig at traekke vejret. Genuair-inhalatoren leverer de aktive stoffer direkte ind i dine lunger, nér du &nderind.

Anvendelse

Brimica Genuair anvendes til voksne patienter, som lider af andedreetshesveer pga. en lungesygdom, der hedder kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL),
hvor luftvejene og luftlommerne i lungerne beskadiges eller blokeres. Ved at abne luftvejene hjelper leegemidlet med at lindre symptomer som f.eks.
andengd. Ved at tage Brimica Genuair regelmaessigt nedsaettes KOL “s pavirkning af din dagligdag.

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

Brug ikke Brimica Genuair:
- hvis du er allergisk over for aclidinium, formoterolfumaratdihydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Brimica Genuair, hvis du har nogen af felgende lidelser/symptomer:
- Hvis du har astma. Dette leegemiddel ma ikke anvendes til behandling af astma.

- Hvis du har hjerteproblemer.

- Hvis du har epilepsi.

— Hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (thyreotoksikose).

- Hvis du har en svulst i en af dine binyrer (faeokromocytom).

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

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

Stop med at tage Brimica Genuair og sgg leegehjalp omgaende, hvis du oplever noget af folgende:
- Hvis du oplever pludselig trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller kortandethed umiddelbart efter brug af leegemidlet. Se punkt 4.

Brimica Genuair anvendes som (langsigtet) vedligeholdelsesbehandling af KOL. Du bgr ikke bruge dette leegemiddel til behandling af et pludseligt anfald af
kortandethed eller hvaesen.

Hvis dine seedvanlige KOL-symptomer (kortandethed, hvaesen, hoste) ikke forbedres eller bliver vaerre, mens du bruger Brimica Genuair, skal du fortsaette
med at bruge det, men kontakte din leege sa hurtigt som muligt, fordi du kan have brug for et andet legemiddel.

Hvis du ser ringe omkring lys eller farvede billeder, har smerteri gjnene eller ubehag eller har midlertidig slering af synet, skal du sgge laege for at fa rad sa
hurtigt som muligt.

Der er observeret tgr mund med leegemidler som Brimica Genuair. Pa lang sigt kan ter mund veere forbundet med huller i teenderne, sa det er vigtigt at veere
opmarksom pa mundhygiejnen.

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

Brug af andre leegemidler sammen med Brimica Genuair
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler. Hvis du bruger Brimica Genuair sammen med visse andre leegemidler, kan virkningen af Brimica Genuair eller de andre leegemidler ndres.



Fortael din lege eller apotekspersonalet, hvis du tager:
e Legemidler til behandling af vejrtraekningsproblemer, som kan svare til Brimica Genuair.
e Leegemidler, som sanker kaliummangden i dit blod. Disse omfatter:
o kortikosteroider, som tages gennem munden (sdsom prednisolon).
o diuretika (sasom furosemid eller hydrochlorthiazid).
o visse leegemidler, der anvendes til behandling af vejrtraekningslidelser (sdsom theophyllin).
e Legemidlersom kaldes betablokkere, der kan anvendes til at behandle forhgjet blodtryk eller andre hjerteproblemer (sasom atenolol eller propranolol),
eller til at behandle glaukom (sasom timolol).
e Laegemidler, der kan forarsage en type a&ndring i hjertets elektriske aktivitet, som kaldes forleenget QT-interval (observeres i et elektrokardiogram).
Disse inkluderer leegemidler til behandling af:
o depression (sasom monoaminooxidaseha@mmere eller tricykliske antidepressiva),
o bakterieinfektioner (sasom erythromycin, clarithromycin, telithromycin),
o allergiske reaktioner (antihistaminer).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette legemiddel. Du ma ikke tage Brimica Genuair, hvis du er gravid eller ammer, medmindre din laege fortzeller dig, at du skal gere det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brimica Genuair pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner. Leegemidlet kan forarsage slgret syn eller
svimmelhed hos nogle patienter. Hvis du er pavirket af en af disse bivirkninger, ma du ikke fare motorkeretgjer eller betjene maskiner, for svimmelheden er gaet
vaek, og dit syn er blevet normaltigen.

Brimica Genuairindeholder lactose
Legemidletindeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Brimica Genuair

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

- Den anbefalede dosis er éninhalation om morgenen og én inhalation om aftenen.

- Du kan tage Brimica Genuair nar som helst fgr eller efter mad eller drikke.

- Virkningen af Brimica Genuair varer i 12 timer. Du skal derfor forsgge at bruge Brimica Genuair-inhalatoren pa samme tid hver morgen og aften. Det
garanterer, at der altid er tilstraekkeligt leegemiddeli din krop til at hjalpe dig med at traekke vejret lettere hele dagen og natten. Det vil ogsa hjalpe
dig med at huske at bruge den.

- Den anbefalede dosis kan anvendes til ldre patienter og til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion. Det er ikke ngdvendigt at justere dosen.

- Brimica Genuair er til inhalation.

- Brugsanvisning: Se Brugsanvisningen i slutningen af denne indleegsseddel for vejledning i brug af Genuair-inhalatoren. Er du i tvivl om, hvordan du
skal bruge Brimica Genuair, sa spgrg laegen eller apotekspersonalet.

KOL er en kronisk sygdom. Brimica Genuair er derfor til langtidsbrug. Leegemidlet skal anvendes hver dag, to gange om dagen og ikke kun, nar du oplever
vejrtreekningsproblemer eller andre symptomer pa KOL.

Hvis du har brugt for meget Brimica Genuair

Hvis du mener, at du muligvis har brugt mere Brimica Genuair end du burde, vil du vaere mere tilbgjelig til at opleve nogle af dens bivirkninger, sasom slgret
syn, tor mund, kvalme, rysten/tremor, hovedpine, hjertebanken eller en stigning i blodtrykket, og du skal derfor straks kontakte din leege eller tage pa
skadestue. Vis emballagen med Brimica Genuair. Det kan vaere ngdvendigt at modtage leegehjeelp.

Hvis du har glemt at bruge Brimica Genuair
Hvis du glemmer en dosis Brimica Genuair, skal du bare tage den sa snart som muligt og tage din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Stop med at bruge laegemidlet, og kontakt straks laegen,

hvis du:

- udvikler haevelser i ansigtet, halsen, leeberne eller tungen (med eller uden vejrtraeknings- eller synkebesvaer), alvorligt klgende udslaet pa huden
(naeldefeber), da dette kan vaere symptomer pa en allergisk reaktion. Hyppigheden af denne bivirkning kan ikke beregnes ud fra tilgaengelige data.

— udvikler trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller kortandethed umiddelbart efter brug af leegemidlet. Dette kan vaere tegn pa
en tilstand betegnet "paradoksal bronkospasme”, som er en for kraftig og langvarig sammentrakning af luftvejsmusklerne umiddelbart efter
behandling med et liegemiddel, der udvider bronkierne. Denne bivirkning opstar sjeeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 mennesker).

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

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mennesker)

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

- Traethed, gget torst og/eller trang til at lade vandet oftere end normalt, da disse kan vaere tegn pd en stigning i sukkerindholdet i blodet
- Hjertebanken, da dette kan veere tegn pa en usadvanligt hurtig puls eller en unormal puls



Sjeelden (kan forekomme hos op 1 ud af 1.000 mennesker)
- Pludselige vanskeligheder med at traekke vejret eller synke, haevelse af tunge, hals, leber eller ansigt, hududslaet og/eller klge - dette kan vaere tegn
pa en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger, som kan forekomme i forbindelse med brug af Brimica Genuair:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mennesker)

- Kombination af ondti halsen og l@bende naese - dette kan vaere tegn pa forkslelse

- Hovedpine

- Smertefuld og/eller hyppig vandladning - dette kan veere tegn pa en urinvejsinfektion

- Hoste

- Diarré

- En blokeret, labende eller tilstoppet naese og/eller smerte eller en fglelse af tryk i kinderne eller panden - dette kan vaere symptomer pa
bihulebetzndelse

- Svimmelhed

- Muskelkramper

- Kvalme

- Svertved at sove

- Tgr mund

- Muskelsmerter

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

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

- Rysten/tremor

- Angstelse

Ikke almindelig

- Hurtig puls (takykardi)

- Unormalt eller uregelmaessigt hjerteslag (hjerterytmeforstyrrelser)

- Brystsmerter eller trykken for brystet (angina pectoris)

- Slgret syn

- /ndringeristemmelyden (dysfoni)

- Vandladningsbesvaer eller en fplelse af, at din blaere ikke er helt temt (urinretention)

- Enunormal hjerteimpuls (forleenget QT-interval), der potentielt kan fore til en unormal hjerterytme
- Forvraenget smagssans (dysgeusia)

- Halsirritation

- Betandelse i munden (stomatitis)

- Forhgjet blodtryk

- Ophidselse (agitation)

- Udsleet

- Klgeihuden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.
Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa inhalatorens etiket, karton og pose efter “"EXP”. Udlobsdatoen er den sidste dag i den maned.
Laegemidlet kraever ingen szerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringstemperatur.

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

Skal anvendes inden for 60 dage efter posen abnes.

Brug ikke Brimica Genuair, hvis du bemarker, at pakningen er beskadiget, eller der er synlige tegn pa manipulering.

Efter du har taget den sidste dosis, skal inhalatoren bortskaffes. Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til

miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brimica Genuair indeholder:

- Aktive stoffer: Aclidinium og formoterolfumaratdihydrat. Hver leveret dosis (den dosis, der kommer ud af mundstykket) indeholder 396 mikrogram
aclidiniumbromid, svarende til 340 mikrogram aclidinium, og 11,8 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- @vrigeindholdsstoffer: Lactosemonohydrat (se slutningen af punkt 2 under “Brimica Genuair indeholder lactose” for yderligere information).

Udseende og pakningssterrelser



Brimica Genuair er et hvidt eller nasten hvidt inhalationspulver.

Genuair-inhalatoren er en hvidfarvet anordning, som er udstyret med en indbygget dosisindikator og en orange doseringsknap. Mundstykket er daekket
med en aftagelig orange beskyttelseshatte. Den leveres i en forseglet beskyttende aluminiumspose, som indeholder en lille pose med tgrremiddel. Nar
inhalatoren er taget ud af posen, skal posen og tgrremidlet smides vaek.

Leverede pakningsstarrelser:

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Holland

Fremstiller:

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Brimica® og Genuair® er registrerede varemaerker, der tilhgrer ALMIRALL, S.A.

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

Covis Pharma Europe B.V.

TIf: 80711260

Denne indlegsseddel blev senest @ndret februar 2025.

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

Brugsanvisning

Denne sektion indeholder information om, hvordan du skal anvende din Genuairinhalator. Det er vigtigt, at du laeser denne information, da Genuair maske
fungerer anderledes end inhalatorer som du har brugt tidligere. Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om hjeelp, hvis du har nogen
spergsmal om, hvordan du skal bruge din inhalator.

Brugsanvisningen erinddelt i falgende afsnit:
- Fgropstart

— Punkt 1: Forbered din dosis

- Punkt 2: Inhalér leegemidlet

- Yderligere information

For opstart
Laes denne brugsanvisning, fer du begynder at bruge lagemidlet.

Ler delenei din Genuairinhalator at kende.

Kontrolvindue

Grent =klar til brug Dosisindikator
range knap

—
Beskyttelseshatte -

Kontrolvindue

' Redt = bekraefter
~ korrektinhalation
: Mundstykke



FigurA
For brug:

a) Forforste anvendelse skal du rive den forseglede pose aben og tage inhalatoren ud. Smid posen og terremidlet ud.
b)  Trykikke pa den orange knap, for du er klar til at tage en dosis.
c) Trek haztten af ved at trykke let pa de markerede pile pa hver side (Figur B).

Tryk her og traek

Figur B

PUNKT 1: Forbered din dosis

1.1 Seindiabningen pa mundstykket for at sikre dig, at den ikke er blokeret (Figur C).
1.2 Se pé kontrolvinduet (skal veere rgdt, Figur C).
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Kontroller abning i
mundstykket
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Figur C

1.3 Hold inhalatoren vandret med mundstykket mod dig og den orange knap opad (Figur D).
4 B

Figur D

1.4 Tryk den orange knap heltibund for at klarggre din dosis (Figur E).

Nar du trykker knappen helt ned, skifter kontrolvinduet fra rgdt til grent.

Du skal sikre dig, at den orange knap vender opad.
Hold indhalatoren lige.

1.5 Slip den orange knap (Figur F).

| Du skal sikre dig, at du slipper knappen, s din inhalator fungerer korrekt.

2 Lt )

Figur E Figur F

Stop og kontroller:
1.6 Duskalsikre dig, at kontrolvinduet nu er grgnt (Figur G).

Legemidle er nu klar til at blive inhaleret.



Ga til ‘PUNKT 2: Inhalér leegemidlet.
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Figur G

Hvad skal du gere, hvis kontrolvinduet stadigvaek er redt efter at have trykket pa knappen (Figur H).

F1Tgur H
Dosis er ikke forberedt. Ga tilbage til "PUNKT 1 Forbered din dosis’ og gentag punkt 1.1 - 1.6.

PUNKT 2: Inhalér legemidlet

Laes punkt 2.1 - 2.7 igennem for brug. Hold inhalatoren lige.

2.1 Holdinhalatoren vaek fra munden og pust helt ud. And aldrig ud gennem inhalatoren (FigurI).

FigurI
2.2 Hold dit hoved oprejst, seet mundstykket mellem dine leeber og luk leeberne teet omkring det (Figur J).

Hold ikke den orange knap nede mens du inhalerer.

FigurJ

2.3 Tag en kraftig, dyb indanding gennem munden. Blivved med atindande sa leenge som muligt.

Et 'klik’ lader dig vide, at du inhalerer korrekt. Bliv ved med at indande sa leenge som muligt, efter du harer klikket’. Nogle patienter hgrer maske ikke
"klikket’. Brug kontrolvinduet for at sikre dig, at du harinhaleret korrekt.

2.4 Taginhalatoren ud af munden.
2.5 Hold vejret sa leenge som muligt.

2.6 And langsomt ud og vaek fra inhalatoren.

Nogle patienter kan opleve en grynet fornemmelse i munden, eller en svag sgd eller bitter smag. Tag ikke en ekstra dosis, selv ikke hvis du ikke smager
eller foler noget efter inhalationen.

Stop og kontroller:

2.7 Duskalsikre dig, at kontrolvinduet nu er rgdt (Figur K). Dette betyder, at du har inhaleret din leegemidlet korrekt.



FigurK

Hvad skal du gore, hvis kontrolvinduet stadigvaek er grgnt efter inhalation (FigurL).

FigurL
Det betyder, at duikke harinhaleret din legemidlet korrekt. Ga tilbage til "'PUNKT 2 Inhalér legemidlet’ og gentag punkt 2.1 - 2.7.

Hvis kontrolvinduet stadigvaek ikke skifter til redt, har du maske glemt at slippe den orange knap far inhalation, eller du har maske ikke inhaleret kraftigt
nok. Hvis dette sker, sa provigen. Du skal sikre dig, at du har sluppet den orange knap, og at du har andet helt ud. Tag derefter en kraftig, dyb indanding
gennem mundstykket.

Kontakt din lage hvis kontrolvinduet stadigvaek er gront efter gentagne forsag.

Saet beskyttelseshaetten tilbage pa mundstykket efter hver brug (Figur M), for at forhindre forurening af inhalatoren med stov eller andre ting. Du bgr
kassere din inhalator, hvis du mister beskyttelseshatten.

Figur M
Yderligere information

Hvad skal du ggre, hvis du ved en fejl kommer til at forberede en dosis?

Opbevar dininhalator med beskyttelseshaetten pa, indtil det er tid til, at du skalinhalere leegemidlet, tag sa beskyttelseshatten af og begynd ved punkt
1.6.

Hvordan fungerer dosisindikatoren?

* Dosisindikatoren viser det totale antal af doser der er tilbage i inhalatoren (Figur N).
* Ved forste anvendelse, indeholder hverinhalator mindst 60 doser eller 30 doser, afhangig af pakningsstarrelse.
* Hver gang du klarggr en dosis ved at trykke pa den orange knap, flytter dosisindikatoren sig et lille stykke mod det naeste tal (50, 40, 30, 20, 10 eller 0).

Hvornar bgr du anskaffe en ny inhalator?

Du bgr anskaffe en nyinhalator:

e hvis dininhalator ser ud at at vaere beskadiget, eller hvis du har mistet beskyttelseshatten, eller
* nar det rede band vises i dosisindikatoren. Dette betyder, at du narmer dig den sidste dosis (Figur N), eller
* hvis din inhalator er tom (Figur 0).

Dosisindikator flytter langsomt fra 60 til 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.




Redt band

e
Dosisindikator

Figur N

Hvordan ved du, at din inhalator er tom?

Nar den orange knap ikke returnerer helt til udgangspositionen og er last i en midterposition, har du naet den sidste dosis (Figur 0). Selvom den orange
knap er last, kan du stadigvaek inhalere den sidste dosis. Herefter kan inhalatoren ikke anvendes mere og du skal begynde at bruge en ny inhalator.

(" Last )

. J

Figur 0

Hvordan skal du renggre din inhalator?

Brug ALDRIG vand til at renggre inhalatoren, da det kan gdeleegge leegemidlet.

Hvis du @nsker at renggre din inhalator, skal du bare tgrre ydersiden af mundstykket af med et tort stykke kgkkenrulle eller papirlommetgrklede.



