Bipacksedel: Information till anvéandaren

Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma, 85 mikrogram/43 mikrogram
inhalationspulver, harda kapslar

indakaterol/glykopyrronium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma
Hur du anvénder Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

Eventuella biverkningar

Hur Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Bruksanvisning till Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma inhalator

ok~ E

1.  Vad Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma &ar och vad det anvands for

Vad Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma ar
Detta lakemedel innehaller de tva aktiva substanserna indakaterol och glykopyrronium. De tillhor en
grupp lakemedel som kallas bronkvidgande medel.

Vad Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma anvéands for

Detta lakemedel anvénds for att underlétta andningen hos vuxna patienter som har andningssvarigheter
pa grund av en sjukdom som kallas kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Vid KOL dras musklerna
runt luftvagarna samman. Darmed blir det svart att andas. Detta ldkemedel forhindrar
sammandragningen av musklerna runt luftvagarna och det blir da lattare for luften att komma in i och
ut ur lungorna.

Om du anvander detta lakemedel en gang dagligen, kommer det att bidra till att minska den paverkan
som KOL har pa ditt dagliga liv.

Indakaterol och glykopyrronium som finns i Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma kan ocksa vara
godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

Anvand inte Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

- om du &r allergisk mot indakaterol eller glykopyrronium eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Indacaterol/Glycopyrronium
Polpharma om nagot av foljande stammer in pa dig:
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- du har astma — detta lakemedel ska inte anvéndas som behandling mot astma

- du har hjartbesvar

- du har krampanfall

- du har skéldkdortelbesvér (tyreotoxikos)

- du har diabetes

- du anvénder nagot lakemedel mot din lungsjukdom som innehaller aktiva substanser som liknar
(tillhér samma grupp av lékemedel) de i Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma (se avsnittet
”Andra ldkemedel och Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma”)

- du har njurbesvér

- du har allvarliga leverbesvér

- du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

- du har svart att urinera.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med lakare, apotekspersonal

eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Under behandling med Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma
- Sluta anvanda detta lakemedel och s6k omedelbart sjukvard om du upplever nagot av
féljande:

- Smarta eller obehag i dgonen, tillfallig dimsyn, halofenomen (fargade ringar runt lampor)
eller fargade synfenomen i samband med réda 6gon — detta kan vara tecken pa akut
trangvinkelglaukom.

- Svarigheter att andas eller svélja, svullnad i tunga, lappar eller ansikte, hudutslag, klada
och nasselutslag (tecken pa en allergisk reaktion).

- Tranghet i brostet, hosta, vasande andning eller andfaddhet strax efter att du har inhalerat
detta lakemedel — detta kan vara tecken pa ett tillstand som kallas paradoxal
bronkospasm.

- Informera omedelbart ldkare om dina KOL-symtom, sdsom andfaddhet, vasande andning
eller hosta, inte forbéttras eller forvarras.

Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma anvéands som en kontinuerlig behandling for KOL. Anvéand
inte detta lakemedel for att behandla en plétslig attack av andnéd eller vésande andning.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar, eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du beréattar for din lakare om du tar:

- nagot lakemedel som kan likna Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma (innehaller liknande
aktiva substanser)

- sa kallade beta-blockerare, vilka kan anvandas mot hogt blodtryck eller hjartbesvar (t.ex.
propranolol) eller for 6gonsjukdomen glaukom (t.ex. timolol)

- lakemedel som sanker kaliumhalten i blodet - till dessa hor:
- steroider (t.ex. prednisolon)
- diuretika (vatskedrivande tabletter) som anvands mot hogt blodtryck (t.ex.

hydroklortiazid)
- lakemedel mot andningsbesvar, t.ex. teofyllin.

Graviditet och amning

Det finns inga data fran anvandning av detta lakemedel hos gravida kvinnor och det ar inte kant om de
aktiva substanserna i detta lakemedel passerar over till bréstmjélk. Indakaterol, en av de aktiva
substanserna i Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma, kan forhindra véarkarbete pa grund av dess
effekt pa livmodern.



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte anvanda
Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma savida inte lakaren sagt till dig att gora det.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att detta lakemedel paverkar din férmaga att framféra fordon och anvanda maskiner.
Detta lakemedel kan dock orsaka yrsel (se avsnitt 4). Kor inte bil eller anvand inte maskiner om du
ké&nner dig yr nér du tar detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos (som kan innehalla mjolkprotein). Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander nagot lakemedel.

3. Hur du anvander Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

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

Hur mycket Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma du ska anvédnda

Vanlig dos ar inhalation av innehallet i en kapsel om dagen.

Du behover bara inhalera en gang dagligen eftersom effekten av detta lakemedel varar i 24 timmar.
Anvand inte mer &n vad ldkaren ordinerar.

Aldre
Om du &r 75 &r eller aldre kan du anvanda samma dos av detta lakemedel som rekommenderas for
vuxna.

Nar du ska inhalera Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

Anvand detta lakemedel vid samma tidpunkt varje dag. Da blir det ocksa lattare att komma ihdg att
anvanda lakemed]et.

Du kan inhalera Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma nar som helst fore eller efter intag av mat
eller dryck.

Hur du inhalerar Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

- Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma ska anvéndas for inhalation.

- Den har forpackningen innehaller en inhalator och kapslar (i blister) som innehaller lakemedlet i
form av inhalationspulver. Anvand endast kapslarna med den inhalator som medféljer
forpackningen (Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma inhalator). Kapslarna ska vara kvar i
blistret tills du ska anvanda dem.

- Dra bort baksidan fran blistret for att 6ppna det - tryck inte kapseln genom folien.

- Nar du paborjar en ny forpackning ska du anvanda den nya Indacaterol/Glycopyrronium
Polpharma inhalator som medfoljer forpackningen.

- Inhalatorn i varje forpackning ska kastas efter att alla kapslarna i férpackningen har anvants.

- Svilj inte kapslarna.

- Las anvisningarna i slutet av den har bipacksedeln for att fa mer information om hur du
anvénder inhalatorn.



Om du har tagit for stor mangd av Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

Om du har inhalerat for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Visa forpackningen med Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma, om mojligt. Lakarvard kan behovas.
Ditt hjarta kan sla snabbare &n vanligt och du kan fa huvudvark, kanna dig somnig, illamaende eller
krakas. Andra symtom kan vara synstorningar, forstoppning eller svarigheter att kissa.

Om du har glémt att anvanda Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma
Om du glommer att inhalera en dos vid den vanliga tidpunkten, inhalera en s& snart som mojligt den
dagen. Inhalera sedan nasta dos som vanligt nasta dag. Inhalera inte mer &n en dos pa samma dag.

Hur lange du ska fortsatta behandlingen med Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma

- Fortsatt att anvanda Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma sé lange lakaren ordinerar det.

- KOL &r en kronisk sjukdom och du ska anvénda Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma varje
dag, inte bara nar du har andningsbesvar eller andra symtom pa KOL.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du undrar hur lange du ska fortsétta behandlingen med detta

lakemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. svarigheter att andas eller svalja, svullnad i tunga, lappar eller ansikte, nasselfeber, hudutslag —
detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion

. trétthet eller stark torst, 6kad aptit utan att g upp i vikt och tatare urinering — detta kan vara
tecken pa hog sockerhalt i blodet (hyperglykemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. kraftig brostsmarta med 6kad svettning — detta kan vara en allvarlig hjartpaverkan (ischemisk
hjértsjukdom)

. svullnad av framst tunga, lappar, ansikte eller svalg (m6jliga tecken pa angioodem)

. svarigheter att andas samtidigt med vasande andning eller hosta

. smérta eller obehag i 6gonen, tillfallig dimsyn, halofenomen (fargade ringar runt lampor) eller

fargade synfenomen i samband med réda 6gon — detta kan vara tecken pa glaukom
. oregelbunden hjértrytm.

Om du far nagon av dessa allvarliga biverkningar, sok omedelbart sjukvard.
Andra biverkningar kan vara:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

. tappt nasa, nysningar, hosta, huvudvark med eller utan feber — detta kan vara tecken pa en 6vre
luftvagsinfektion.

Vanliga
. halsont i kombination med rinnande nasa — detta kan vara tecken pa nasofaryngit
. smartsamma och tata urineringar — detta kan vara tecken pa en urinvégsinfektion som kallas

blaskatarr (cystit)



. tryckande kansla eller smarta under 6gonen eller i pannan — detta kan vara tecken pa
bihaleinflammation (sinuit)

. rinnande eller tdppt nésa

. yrsel

. huvudvérk

. hosta

. halsont

. orolig mage, matsmaltningsbesvar

. karies

. problem och smarta vid urinering — detta kan vara tecken pa utflédeshinder fran urinblasan eller
urinretention

. feber

. brostsmérta.

Mindre vanliga

. sémnsvarigheter

. snabb hjértrytm

. hjartklappning — tecken pa onormal hjartrytm
. rostforandring (heshet)

. nasblod

. diarré eller magont

. muntorrhet

. klada eller hudutslag

. smarta i muskler, ledband, senor, leder och ben
. muskelspasm

. muskelsmaérta, vark eller dmhet

. smarta i armar eller ben

. svullna hander, anklar och fotter

. trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. stickningar eller domningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara kapslarna i blisterforpackningen for att skydda mot fukt. Ta inte ut kapseln ur
blisterforpackningen forran precis fore anvandning.

Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras efter att alla kapslarna i forpackningen har anvants.
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Anviand inte detta lakemedel om du marker att férpackningen ar skadad eller visar tecken pa
manipulation.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar indakaterolmaleat och glykopyrroniumbromid.
Varje kapsel innehaller 143 mikrogram indakaterolmaleat motsvarande 110 mikrogram
indakaterol och 63 mikrogram glykopyrroniumbromid motsvarande 50 mikrogram
glykopyrronium.
Den avgivna dosen (den dos som lamnar inhalatorns munstycke) innehaller 110 mikrogram
indakaterolmaleat (motsvarande 85 mikrogram indakaterol) och 54 mikrogram
glykopyrroniumbromid (motsvarande 43 mikrogram glykopyrronium).

- Ovriga innehallsamnen i inhalationspulvret ar laktosmonohydrat och magnesiumstearat;
Kapselns dverdel: indigokarmin, gul jarnoxid (E172), karragenan, kaliumklorid, hypromellos,
renat vatten; kapselns underdel: karragenan, kaliumklorid, hypromellos, renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma 85 mikrogram/43 mikrogram, inhalationspulver &ar harda
kapslar med gron dverdel och klar, genomskinlig underdel tillverkad av HPMC (hypromellos),
kapselstorlek 3, innehallande vitt eller nastan vitt pulver.

Forpackningen innehaller en inhalator tillsammans med kapslar i blister.
Forpackningsstorlekar: 30x1, 60x1 eller 90x1 harda kapslar tillsammans med 1 inhalator.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polen

Tillverkare

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Polen

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Tjeckien, Slovakien  Amidil Combi AmiHaler

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-15



Bruksanvisning till Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma inhalator

Lé&s igenom hela bruksanvisningen innan Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma anvands.

Lagg i kapseln

Stick hal pa
kapseln

nhalera djupt

Kontrollera att kapseln

Steg la:
Ta av locket

Steg 1b:

/\

T

Steg 1c:

Ta ut en kapsel
Skilj ett blister fran
blisterkartan.

Dra av skyddsfolien
och ta ut kapseln.

Steg 2a:

Stick hal pa
kapseln en gang
Hall inhalatorn
uppratt. Stick hal
pa kapseln genom
att vrida inhalatorns
bas 180° (ett halvt
varv). Du ska hora
ett klickljud nar det
gar hal pa kapseln.
Stick bara hal pa

kapseln en géng.

£ 2

Steg 3a:

Andas ut helt

Innan du borjar
inhalera, andas ut
lugnt, langsamt och
sa djupt som moijligt
utanfor inhalatorn.
Blas inte ut i
inhalatorn.

Inhalera lakemedlet

med ett djupt
andetag

Hall inhalatorn sa
som visas pa bilden.
Placera munstycket i
munnen. Slut

Kontrollera att kapseln

ar tom

Oppna inhalatorn fér att se om
det finns pulver kvar i kapseln.

Om pulver finns kvar i
kapseln:

e Sténg inhalatorn.

e Upprepa steg 3a till 3c.

Kvarvarande
pulver

€ o €[ 9
<=

aterga till steg 3




Tryck inte kapseln lapparna ordentligt

genom folien. runt munstycket.
Svilj inte kapseln. Andas in snabbt och

sa djupt du kan.
Under inhalationen
kommer du att héra
ett surrande ljud.
Eventuellt kanns
smaken av
lakemedlet nér du
inhalerar.

Ta ut den tomma kapseln
Kasta den tomma kapseln i
hushallssoporna. Stang
inhalatorn och séatt pa locket.

5-10sek

Steg 3c:

Hall andan
Omedelbart efter
inandningen, hall
andan i minst 5-10
sekunder och andas
sedan ut langsamt
utanfor inhalatorn.

Viktig information
}? o ¢ Indacaterol/Glycopyrronium

Polpharma kapslar ska alltid
forvaras i blistret och endast
tas ut ur blistret precis fore
anvéandning.

e Tryck inte kapseln genom
folien for att ta ut den ur

Steg 1d: ) blistret.

Lagg i kapseln o Svilj inte kapseln.

Ldgq inte kapseln e Anvand inte _
direkt i munstycket. Indacaterol/Glycopyrronium

Polpharma kapslar med
nagon annan inhalator.

e Anvand inte
Indacaterol/Glycopyrronium
Polpharma inhalator for att
ta nagot annat lakemedel i
form av en kapsel.

e Stoppa aldrig kapseln i
munnen eller i inhalatorns
munstycke.

o Vrid inte inhalatorns bas
mer an en gang.

e Blas inte ut i munstycket.

Steg le:
Stang inhalatorn




e Vrid inte inhalatorns bas
medan du inhalerar genom
munstycket.

e Inhalatorn innehaller vassa
nalar. For att undvika
skador, ha aldrig fingrarna i
kapselfacket medan du
vrider inhalatorns bas.

e Ta inte i kapslarna med
fuktiga hander.

e Tvdtta aldrig inhalatorn med
vatten.

Din Indacaterol/Glycopyrronium

Polpharma innehaller:

o En Indacaterol/Glycopyrronium
Polpharma inhalator

o En eller flera blisterférpackningar med
Indacaterol/Glycopyrronium Polpharma
kapslar som ska anvéandas i inhalatorn

Kapselfack
P -

/ \ Pﬁ—mck

o

Inhalator

™
-/—M unstycke

e Filter

oo

s =
el 4] Reglaget

AN y
Botten | 1/7

Blister
Blisterkarta

Inhalatorns bottendel

Vanliga fragor

Varfor hordes inget
ljud fran inhalatorn
nar jag inhalerade?
Kapseln kan ha
fastnat i
kapselfacket. Om
detta hander kan du
forsiktigt lossa
kapseln genom att
knacka pa botten av
inhalatorn. Inhalera
ldkemedlet igen
genom att upprepa
steg 3a till 3c.

Vad ska jag géra
om det ar pulver
kvar i kapseln?
Du har inte fatt i dig
tillracklig méngd av
lakemedlet. Stdng
inhalatorn och
upprepa steg 3a till
3c.

Jag hostade efter
inhalation, gor det
nagot?

Detta kan intraffa. Sa
lange kapseln &r tom
har du fatt i dig
tillrackligt med
ldkemedel.

Jag kénde en liten
bit av kapseln pa
tungan, gor det
nagot?

Detta kan hénda. Det
ar inte skadligt.
Risken for att
kapseln krossas dkar

Rengdring av inhalatorn
Torka munstyckets insida och
utsida med en ren, torr och
luddfri trasa sa att eventuellt
pulver avlagsnas. Hall
inhalatorn torr.

Tvaétta aldrig inhalatorn med
vatten.

Kassering av inhalatorn
efter anvandning

Inhalatorn i varje forpackning
ska kasseras efter att alla
kapslar i foérpackningen har
anvants. Fraga apotekspersonal
hur man kasserar lakemedel
och inhalatorer som inte langre
anvénds.




om du sticker hal pa
kapseln mer &n en

gang.
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