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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Duaklir Genuair
340 Mikrogramm/12 Mikrogramm

Pulver zur Inhalation
Aclidinium/Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdg-

technisch bedingt

Rahmen licht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Sicherheit. Sie kon-
nen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur
Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

&

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Duaklir Genuair und wofUr wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Anwendung von Duaklir Genuair beachten?

3. Wie ist Duaklir Genuair anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Duaklir Genuair aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Bedienungsanleitung

1. Was ist Duaklir Genuair und wofiir wird es angewendet?

Was ist Duaklir Genuair?

Dieses Arzneimittel enthalt zwei Wirkstoffe: Aclidinium und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).
Beide gehdren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Bronchodilatatoren bezeichnet werden.
Bronchodilatatoren entspannen die Atemwegsmuskulatur, sodass sich Ihre Atemwege weiter
offnen kdnnen. Dadurch kénnen Sie leichter atmen. Der Genuair-Inhalator transportiert die Wirk-
stoffe beim Einatmen direkt in Ihre Lungen.

Wofiir wird Duaklir Genuair angewendet?

Duaklir Genuair wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit Schwierigkeiten beim Atmen,
die durch eine chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD) hervorgerufen werden. Bei
der COPD sind die Atemwege und die Lungenbldschen geschddigt oder blockiert. Durch die
Offnung der Atemwege hilft das Arzneimittel, Beschwerden wie Kurzatmigkeit zu lindern. Die
regelméanige Anwendung von Duaklir Genuair wird die Auswirkungen der COPD auf Ihr Alltags-
leben verringern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Duaklir Genuair beachten?

Duaklir Genuair darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Aclidinium, Formoterolfumarat-Dihydrat oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Duaklir Genuair anwenden, wenn folgende Erkrankungen/Beschwerden bei Ihnen vorliegen:

- Wenn Sie an Asthma leiden. Dieses Arzneimittel sollte nicht zur Behandlung von Asthma
angewendet werden.

- Wenn Sie Herzprobleme haben.

- Wenn Sie unter Epilepsie leiden.

- Wenn Sie Schilddrisenprobleme haben (Schilddriisentiberfunktion [Thyreotoxikose]).

- Wenn Sie einen Tumor in einer Ihrer Nebennieren haben (Ph&ochromozytom).

- Wenn Sie Schwierigkeiten beim Harnlassen oder Probleme aufgrund einer vergroBerten
Prostata haben.

- Wenn Sie unter der Augenerkrankung Engwinkelglaukom leiden, die einen hohen Augenin-
nendruck verursacht.

Brechen Sie die Anwendung von Duaklir Genuair ab und suchen Sie sofort arztliche

Hilfe auf, wenn folgende Probleme auftreten:

- Wenn Sie sofort nach der Anwendung des Arzneimittels ein plétzliches Engegefihl in der
Brust, Husten, Keuchen oder Atemnot bekommen. Siehe Abschnitt 4.

Duaklir Genuair wird als Dauertherapie bei COPD eingesetzt. Sie sollten dieses Arzneimittel
nicht zur Behandlung eines plotzlichen Anfalls von Kurzatmigkeit oder Keuchen verwenden.

Falls Ihre Gblichen COPD-Symptome (Kurzatmigkeit, Keuchen, Husten) sich wéhrend der An-
wendung von Duaklir Genuair nicht bessern oder sogar verschlimmern, sollten Sie es trotzdem
weiterhin anwenden, sich jedoch so bald wie maglich in drztliche Behandlung begeben, weil
Sie mdglicherweise ein weiteres Arzneimittel bendtigen.

Falls Sie Farbringe rund um Lichter oder Farberscheinungen sehen, lhre Augen schmerzen
oder Probleme bereiten oder Sie zeitweilig verschwommen sehen, suchen Sie moglichst
schnell thren Arzt auf.

Im Zusammenhang mit Arzneimitteln wie Duaklir Genuair wurde Mundtrockenheit beobachtet.
Langfristig kann Mundtrockenheit zu Karies flihren. Es ist deshalb wichtig, dass Sie auf sorg-
faltige Zahnhygiene achten.

Kinder und Jugendliche
Duaklir Genuair ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren be-
stimmt.

Anwendung von Duaklir Genuair zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Bei Anwendung von Duaklir Genuair zusammen
mit anderen Arzneimitteln kann die Wirkung von Duaklir Genuair oder die Wirkung der ande-
ren Arzneimittel veréndert sein.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel anwenden:

e alle Duaklir Genuair dhnlichen Arzneimittel zur Behandlung von Atembeschwerden;
 Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in Ihrem Blut senken. Dazu gehoren:

0 Uber den Mund (oral) eingenommene Kortikosteroide (z. B. Prednisolon);

0 harntreibende Arzneimittel (Diuretika, z. B. Furosemid oder Hydrochlorothiazid);

0 bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Atemproblemen (z. B. Theophyllin).
Arzneimittel aus der Gruppe der Betablocker, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder
anderen Herzproblemen (z. B. Atenolol oder Propranolol) oder auch zur Behandlung der Au-
generkrankung Glaukom (z. B. Timolol) eingesetzt werden konnen;

Arzneimittel, die eine bestimmte Verdnderung der elektrischen Aktivitat Ihres Herzens mit
der Bezeichnung ,verldngertes QT-Intervall” (beobachtet im Elektrokardiogramm) verursa-
chen konnen; dazu gehoren zum Beispiel Arzneimittel zur Behandlung von:

0 Depressionen (wie z. B. Monoaminoxidase-Hemmer oder trizyklische Antidepressiva);

0 bakteriellen Infektionen (wie z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin)

o allergischen Reaktionen (Antihistaminika).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Sie sollten Duaklir Genuair nicht
anwenden, wenn Sie schwanger sind oder Ihr Kind stillen, auBer auf Anweisung Ihres Arztes.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Duaklir Genuair Ihre Verkehrstlchtigkeit und Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Bei einigen Patienten kann dieses Arzneimittel zu ver-
schwommenem Sehen oder Schwindel fiinren. Sollte eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen
auftreten, flhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bis der Schwindel vor-
Uber ist und sich Ihre Sehfahigkeit wieder normalisiert hat.

Duaklir Genuair enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte wenden Sie Duaklir Genuair daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Duaklir Genuair anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Die empfohlene Dosis betrégt eine Inhalation morgens und eine Inhalation abends.

- Sie kénnen Duaklir Genuair jederzeit unabhdngig von der Aufnahme von Nahrungsmitteln
oder Getrdnken anwenden.

- Die Wirkung von Duaklir Genuair halt 12 Stunden an; deshalb sollten Sie versuchen,
Duaklir Genuair morgens und abends immer zur gleichen Zeit anzuwenden. Dadurch stellen
Sie sicher, dass sich immer genigend Arzneimittel in Ihrem Kérper befindet, um lhnen Tag
und Nacht ein leichteres Atmen zu ermdglichen. Die Anwendung des Arzneimittels zu regel-
maBigen Zeiten wird lhnen auch dabei helfen, an die Anwendung zu denken.

- Die empfohlene Dosis kann auch bei &lteren Patienten oder Patienten mit Nieren- oder Le-
berproblemen angewendet werden. Bei diesen Patienten sind keine Dosisanpassungen er-
forderlich.

- Duaklir Genuair ist zur Inhalation.

- Bedienungsanleitung: Bitte entnehmen Sie der Bedienungsanleitung auf Seite 3 dieser
Packungsbeilage, wie der Genuair-Inhalator anzuwenden ist. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
wie der Duaklir Genuair-Inhalator anzuwenden ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

COPD ist eine chronische Erkrankung; daher ist Duaklir Genuair fiir die Langzeitanwendung
bestimmt. Das Arzneimittel muss jeden Tag zweimal tdglich angewendet werden und nicht nur
beim Auftreten von Atemproblemen oder anderen Symptomen von COPD.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Duaklir Genuair angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie vermuten, mehr Duaklir Genuair inhaliert zu haben, als Sie sollten, treten mit groBe-
rer Wahrscheinlichkeit Nebenwirkungen auf, z. B. verschwommenes Sehen, Mundtrockenhett,
Ubelkeit, Zittern/Tremor, Kopfschmerzen, Herzklopfen oder erhghter Blutdruck. Sie miissen
daher in diesem Fall umgehend Ihren Arzt oder die ndchste Notfallambulanz aufsuchen. Zei-
gen Sie dort die Duaklir-Genuair-Packung vor. Méglicherweise ist eine medizinische Betreuung
notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Duaklir Genuair vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis von Duaklir Genuair vergessen haben, holen Sie diese so bald wie mog-
lich nach und inhalieren Sie Ihre ndchste Dosis dann zur dblichen Zeit. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Duaklir Genuair abbrechen

Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitanwendung vorgesehen. Wenn Sie die Behandlung abbre-
chen méchten, sprechen Sie bitte zuerst mit Inrem Arzt, da sich Ihre Beschwerden verschlech-
tern konnten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Brechen Sie die Anwendung von Duaklir Genuair ab und suchen Sie sofort drztliche
Hilfe, wenn Sie:

- Schwellungen an Gesicht, Hals, Lippen oder Zunge (mit oder ohne Schwierigkei-
ten beim Atmen oder Schlucken), stark juckende Erhebungen auf der Haut (Nes-
selausschlag) bekommen. Hierbei kann es sich um Anzeichen einer allergischen
Reaktion handeln. Die Haufigkeit dieser Reaktion ist auf Grundlage der verfligha-
ren Daten nicht abschétzbar.

- ein Engegefuhl in der Brust, Husten, Keuchen oder Kurzatmigkeit unmittelbar
nach Anwendung des Arzneimittels bekommen. Dies kénnen Anzeichen eines

Rahmen

|

technisch bedingt

sogenannten ,paradoxen Bronchospasmus” sein, wobei es sich um eine Ubermé-
Bige und andauernde Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur unmittelbar nach
der Behandlung mit einem Bronchodilatator handelt. Diese Reaktion kann selten
auftreten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegender Natur sein: Falls bei Innen eine dieser
Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Muskelschwéache, Zuckungen und/oder Herzrhythmusstorungen, da dies Anzeichen eines
Abfalls des Kaliumspiegels im Blut sein kdnnen.

- Mudigkeit, vermehrtes Durstgefiinl und/oder haufigerer Harndrang als gewdhnlich, da dies
Anzeichen eines Anstiegs Ihres Blutzuckerspiegels sein konnen.
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- Herzklopfen, da dies ein Anzeichen eines tbermaBig schnellen Herzschlags oder von Herz-
rhythmusstorungen sein kann.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Pl6tzliche Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Schwellungen an Zunge, Hals, Lip-
pen oder Gesicht, Hautausschlag und/oder Juckreiz - dies kénnen Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion (Uberempfindlichkeit) sein.

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwendung von Duaklir Genuair auftreten kdnnen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kombination von Halsschmerzen und laufender Nase - dies kénnen Anzeichen einer Naso-
pharyngitis sein.

- Kopfschmerzen

- Schmerzhaftes und/oder hdufiges Harnlassen - dies kann ein Anzeichen einer Harnwegs-
infektion sein.

- Husten

- Durchfall

- Verstopfte oder laufende Nase und/oder Schmerzen oder ein Druckgefiinl in Wangen oder
Stirn - dies konnen Anzeichen einer Nebenhohlenentzindung (Sinusitis) sein.

- Schwindel

- Muskelkrampfe

- Ubelkeit

- Schlafstérungen

- Mundtrockenheit

- Muskelschmerzen

- Abszess (Infektion) des Gewebes um die Zahnwurzel

- Erhohte Blutwerte eines in den Muskeln vorkommenden EiweiBes namens Kreatinphospho-
kinase

- Zittern/Tremor

- Angstzustande

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Schneller Herzschlag (Tachykardie)

- Brustschmerzen oder Engegefiinl in der Brust (Angina pectoris)

- Verschwommenes Sehen

- Verdnderung des Klangs der Stimme (Dysphonie)

- Schwierigkeiten beim Harnlassen oder das Gefthl unvollstandiger Blasenentleerung (Harn-
verhalt)

- Anormale Verdnderung im Elektrokardiogramm, die als Verldngerung des QT-Intervalls be-
zeichnet wird und zu Herzrhythmusstérungen fiihren kann

- Geschmacksstérungen (Dysgeusie)

- Halsreizung

- Entzlindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

- Blutdruckanstieg

- Erregungszustand

- Ausschlag

- Juckreiz

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Duaklir Genuair aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Inhalators, dem Umkarton und
dem Inhalatorbeutel nach ,Verwendbar bis” bzw. ,Verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.
Bewahren Sie den Genuair-Inhalator bis zum Beginn des Anwendungszeitraums im verschlos-
senen Beutel auf.

Nach Offnen des Beutels nicht Idnger als 60 Tage verwenden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder An-
zeichen von Manipulation aufweist.

Nach Anwendung der letzten Dosis muss der Inhalator entsorgt werden. Entsorgen Sie Arznei-
mittel nicht im Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Duaklir Genuair enthélt

- Die Wirkstoffe sind Aclidinium und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).
Jede abgegebene Dosis (Dosis, die das Mundstiick verldsst) enthadlt 340 Mikrogramm
Aclidinium (als 396 Mikrogramm Aclidiniumbromid) und 11,8 Mikrogramm Formoterolfuma-
rat-Dihydrat (Ph.Eur.).

- Der sonstige Bestandteil ist: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 unter ,Duaklir Genuair
enthalt Lactose” fur weitere Informationen).

Wie Duaklir Genuair aussieht und Inhalt der Packung

Duaklir Genuair ist ein weiBes oder fast weiBes Pulver zur Inhalation.

Der Genuair-Inhalator ist ein weiBes Gerat mit einer integrierten Dosisanzeige und einer oran-
gen Dosiertaste. Das Mundstlick ist mit einer entfernbaren orangen Schutzkappe bedeckt. Der
Inhalator wird in einem versiegelten Aluminium-Schutzbeutel geliefert, der einen Beutel mit
Trockenmittel enthélt. Nach Entnahme des Inhalators aus dem Beutel, sollten der Beutel und
das Trockenmittel entsorgt werden.

Erhaltliche PackungsgroBen:

Packung mit einem Inhalator mit 30 Dosen.
Packung mit einem Inhalator mit 60 Dosen.
Packung mit 3 Inhalatoren mit jeweils 60 Dosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sddertdlje
Schweden

Hersteller

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A/N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 2 370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bonrapua Luxembourg/Luxemburg
Actpa3ereka bwarapua EO0[ AstraZeneca S.A/N.V.
Ten.. +359 (2) 44 55000 Tél/Tel: +32 2 370 48 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Kft.,
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

Deutschland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EAMGOQ Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 24573 00

AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141294000 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romania

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35600

AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 53570 00 Tel: +4212 5737 7777
ltalia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Qy

Tel: +39.02 9801 1 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kompog Sverige

ANeKTWP DappOKEUTIKN ATD AstraZeneca AB

Tnh: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2021.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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Bedienungsanleitung

Dieser Abschnitt enthalt Informationen dartiber,
wie der Genuair-Inhalator anzuwenden ist. Es ist
wichtig, dass Sie diese Informationen lesen, da
der Genuair-Inhalator mdglicherweise anders
funktioniert als die von lhnen zuvor angewende-
ten Inhalatoren. Uber den nachstehend aufgeftihr-
ten Code und auf www.genuair.com konnen Sie
sich eine Bedienungsanleitung per Video anse-

tech?gme”d‘ﬂ hen. Wenn Sie Fragen zur Anwendung des Inhala-
i ingt K . R
tors haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt,
ﬁ Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Die Bedienungsanleitung ist in vier Abschnitte unterteilt:
- Erste Schritte
- Schritt 1: Bereiten Sie Ihre Dosis vor

- Schritt 2: Inhalation lhres Arzneimittels
- Weitere Informationen

Erste Schritte

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung, bevor Sie mit der
Anwendung des Arzneimittels beginnen.

Machen Sie sich mit den einzelnen Teilen lhres Genuair-Inha-
lators vertraut.

Kontrollfenster
Grln = Inhalator bereit zur
Anwendung_

Dosisanzeige Orange Taste
Kontroll-

— fenster
& Rot =
bestatigt
richtige
Inhalation
; Mundstiick

Abbildung A

Vor der Anwendung:

a) Vor der ersten Anwendung reiBen Sie den verschlossenen
Beutel auf und entnehmen Sie den Inhalator. Entsorgen
Sie den Beutel und das Trockenmittel.

b) Driicken Sie die orange Taste erst, wenn Sie bereit sind,
eine Dosis zu inhalieren.

¢) Ziehen Sie die Kappe ab, indem Sie die auf beiden Seiten
sichtbaren Pfeile leicht zusammendriicken (Abbildung B).

Schutzkappe

|_Hier driicken und
ziehen

Abbildung B

SCHRITT 1: Bereiten Sie lhre Dosis vor

1.1 Schauen Sie in die Offnung des Mundstiicks und verge-
wissern Sie sich, dass sie durch nichts verstopft ist (Ab-
bildung C).

1.2 Priifen Sie das Kontrollfenster (es sollte rot sein,
Abbildung C).

7~
ROT \
Offnung des
Mundstiicks pr"tn
_J

Abbildung C

1.3 Halten Sie den Inhalator waagerecht, sodass das Mund-
stlick zu Ihnen zeigt und die orange Taste nach oben
(Abbildung D).

Abbildung D

1.4 Driicken Sie die orange Taste ganz hinunter, um Ihre
Dosis zu laden (Abbildung E).

Wahrend Sie die Taste nach unten driicken, andert sich die
Farbe des Kontrollfensters von Rot auf Griin.

1.5 Lassen Sie die orange Taste los (Abbildung F).

Stellen Sie sicher, dass Sie die Taste losgelassen haben,
damit der Inhalator richtig funktionieren kann.

Abbildung E Abbildung F

Uberpriifen Sie:

1.6 Vergewissern Sie sich, dass das Kontrollfenster nun griin
ist (Abbildung G).

Ihr Arzneimittel kann nun inhaliert werden.
Gehen Sie zu ,SCHRITT 2: Inhalation Ihres Arzneimittels”.

Abbildung G

Was zu tun ist, wenn das Kontrollfenster nach dem
Hinunterdriicken der Taste immer noch rot ist (Abbil-
dung H).

Abbildung H

Die Dosis ist nicht vorbereitet. Gehen Sie zurlick zu
,SCHRITT 1: Bereiten Sie lhre Dosis vor“ und wieder-
holen Sie die Schritte 1.1 bis 1.6.

SCHRITT 2: Inhalation Ihres Arzneimittels

Lesen Sie vor der Anwendung die Schritte 2.1 bis 2.7 voll-
sténdig durch. Kippen Sie den Inhalator nicht.

2.1 Halten Sie den Inhalator von Ihrem Mund entfernt und
atmen Sie vollstandig aus. Atmen Sie niemals in den
Inhalator aus (Abbildung I).

Abbildung |

2.2 Halten Sie Ihren Kopf aufrecht, nehmen Sie das Mund-
stlick zwischen Ihre Lippen und umschlieBen Sie es eng
mit Ihren Lippen (Abbildung J).

Nicht die orange Taste wéhrend des Inhalierens gedriickt
halten.

Abbildung J

2.3 Nehmen Sie einen kréftigen, tiefen Atemzug
durch lhren Mund. Atmen Sie so lange wie
maglich ein.

Ein ,Klick" lasst Sie wissen, dass Sie richtig in-

. . . - . Rahmen
halieren. Atmen Sie so lange wie méglich weiter | tecnnisch bedingt
ein, nachdem Sie das ,Klick* gehdrt haben. Man-
che Patienten horen das ,Klick“ méglicherweise ﬂ
nicht. Vergewissern Sie sich anhand des Kont-
rollfensters, dass Sie richtig inhaliert haben.

2.4 Nehmen Sie den Inhalator aus Ihrem Mund.

2.5 Halten Sie Ihren Atem so lange wie moglich an.

2.6 Atmen Sie langsam und von Ihrem Inhalator weg-
gerichtet aus.

Vergewissern Sie sich, dass die orange Taste nach oben
zeigt. Kippen Sie den Inhalator nicht.

Manche Patienten haben mdglicherweise ein kor-
niges Geflhl oder einen leicht stiBen oder etwas
bitteren Geschmack in ihrem Mund. Inhalieren Sie
keine zusétzliche Dosis, auch falls Sie nach der In-
halation nichts schmecken oder fiihlen.
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Uberpriifen Sie:

2.7 Vergewissern Sie sich, dass das Kontrollfenster nun rot
ist (Abbildung K). Das bedeutet, dass Sie Ihr Arzneimittel
richtig inhaliert haben.

/
ROT

Abbildung K

Was zu tun ist, wenn das Kontrollfenster nach der In-
halation immer noch griin ist (Abbildung L).

Abbildung L

Dies bedeutet, dass Sie Ihr Arzneimittel nicht richtig inha-
liert haben. Gehen Sie zuriick zu ,,SCHRITT 2: Inhala-
tion lhres Arzneimittels“ und wiederholen Sie die
Schritte 2.1 bis 2.7.

Wenn das Kontrollfenster immer noch nicht rot ist, haben
Sie maglicherweise vor der Inhalation vergessen, die oran-
ge Taste loszulassen, oder Sie haben nicht kraftig genug
inhaliert. Wenn dies passiert, versuchen Sie es erneut. Ver-
gewissern Sie sich, dass Sie vor dem Inhalieren die orange
Taste losgelassen haben und Sie vollstindig ausgeatmet
haben. Dann nehmen Sie einen kréftigen, tiefen Atemzug
durch das Mundsttick.

Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn das Kontroll-
fenster nach mehreren Versuchen immer noch griin ist.

Setzen Sie nach jeder Anwendung die Schutzkappe zurtick
auf das Mundstlick (Abbildung M), um einer Verschmutzung
Ihres Inhalators durch z. B. Staub vorzubeugen. Entsorgen
Sie lhren Inhalator, wenn Sie die Kappe verlieren.
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Abbildung M

Weitere Informationen

Was sollen Sie tun, wenn Sie versehentlich eine Dosis vorbe-
reitet haben?

Bewahren Sie Ihren Inhalator mit der aufgesetzten Schutz-
kappe auf, bis es Zeit ist, Ihr Arzneimittel zu inhalieren. Dann
ziehen Sie die Kappe ab und beginnen mit Schritt 1.6.

Wie funktioniert die Dosisanzeige?

* Die Dosisanzeige zeigt die Gesamtanzahl an Dosen an, die
noch im Inhalator enthalten sind (Abbildung N).

e \or der ersten Anwendung enthalt jeder Inhalator min-
destens 60 Dosen oder mindestens 30 Dosen, je nach
PackungsgroBe.

e Jedes Mal, wenn Sie eine Dosis laden, indem Sie die
orange Taste drlicken, bewegt sich die Dosisanzeige ein
Kleines Stiick in Richtung der ndchsten Nummer (50, 40,
30, 20, 10 oder 0).

Wann bendtigen Sie einen neuen Inhalator?

Sie sollten einen neuen Inhalator besorgen:

 \Wenn lhr Inhalator beschédigt zu sein scheint oder wenn
Sie die Kappe verlieren, oder

* \Wenn rote Streifen in der Dosisanzeige erscheinen; dies be-
deutet, dass die letzte Dosis bald erreicht ist (Abbildung N),
oder

 \Wenn Ihr Inhalator leer ist (Abbildung 0O).

Dosisanzeige bewegt sich

langsam von 60 zu 0: 60, 50,

40, 30, 20, 10, 0.

Rote Streifen
Dosisanzeige

Wie sehen Sie, dass Ihr Inhalator leer ist?

Wenn die orange Taste nicht in ihre oberste Position zurlick-
geht und stattdessen in einer mittleren Position stehen bleibt,
haben Sie die letzte Dosis erreicht (Abbildung ). Auch wenn
die orange Taste blockiert ist, kénnen Sie Ihre letzte Dosis
noch inhalieren. Danach kann der Inhalator nicht mehr ver-
wendet werden und Sie missen mit der Anwendung eines
neuen Inhalators beginnen.

7~

blockiert

Abbildung O

Wie sollen Sie Ihren Inhalator reinigen?

Verwenden Sie NIEMALS Wasser um lhren Inhalator zu rei-
nigen, da das enthaltene Arzneimittel dadurch beeintrachtigt
werden konnte.

Falls Sie Inren Inhalator dennoch reinigen mdchten, wischen

Sie mit einem trockenen Tuch oder Papiertuch tber die Au-
Benseite des Mundstiicks.
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