Prospect: Informatii pentru pacient

Bretaris Genuair 322 micrograme pulbere de inhalat
Aclidiniu (bromura de aclidiniu)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea pot fi si reactii adverse care nu sunt mentionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.
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Ce este Bretaris Genuair si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bretaris Genuair
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Instructiuni de utilizare
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1. Ce este Bretaris Genuair §i pentru ce se utilizeaza

Ce este Bretaris Genuair

Substanta activa din Bretaris Genuair este bromura de aclidiniu, ce apartine unui grup de medicamente
denumite bronhodilatatoare. Bronhodilatatoarele relaxeaza caile respiratorii si ajutd la mentinerea
bronhiolelor deschise. Bretaris Genuair este continut intr-un inhalator, care foloseste respiratia
dumneavoastra pentru a elibera medicamentul direct in plamani. Acest lucru ajutd pacientii cu boala
pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sé respire mai usor.

Pentru ce se utilizeaza Bretaris Genuair

Bretaris Genuair se utilizeaza pentru a mentine deschise céile respiratorii si pentru a ameliora
simptomele de BPOC, o afectiune grava, de lunga durata, caracterizata prin greutate la respiratie.
Utilizarea regulata a Bretaris Genuair va poate ajuta atunci cand aveti episoade repetate de scurtare a
respiratiei, legate de boala dumneavoastra, ajutdndu-va sa reduceti la minim efectele bolii in viata de
zi cu zi si a reduce numarul de exacerbari (agravarea simptomelor de BPOC pentru mai multe zile).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bretaris Genuair

Nu utilizati Bretaris Genuair

- daca sunteti alergic la bromura de aclidiniu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Bretaris Genuair, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:

- daci aveti probleme cu inima.

- daca vedeti halouri 1n jurul luminilor sau imaginilor colorate (glaucom).

- daci aveti prostata marita, probleme la urinare sau un blocaj al vezicii urinare.



Bretaris Genuair este indicat 1n tratamentul de intretinere si nu trebuie folosit pentru tratamentul unei
crize bruste de greutate la respiratie sau pentru tratamentul respiratiei suierdtoare. Daca simptomele
dumneavoastra de BPOC (greutate la respiratie, respiratie suieratoare, tuse) nu se amelioreaza sau se
agraveaza, trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Uscaciunea gurii care a fost observatad la medicamente cum este si Bretaris Genuair si poate fi
asociata, dupa utilizarea medicamentului pe termen lung, cu prezenta cariilor dentare. Prin urmare, nu
uitati sd acordati o atentie deosebita igienei orale.

Intrerupeti utilizarea de Bretaris Genuair si cereti imediat ajutorul medicului:

- daca prezentati o apasare In piept, tuse, respiratie suierdtoare sau greutate la respiratie imediat
dupa utilizarea acestui medicament. Acestea ar putea fi semne ale unei afectiuni denumite
bronhospasm.

Copii si adolescenti
Bretaris Genuair nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Bretaris Genuair impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Informati-1 pe medicul dumneavoastrad daca ati utilizat sau utilizati medicamente similare pentru
probleme de respiratie, de exemplu, medicamente care contin tiotropiu, ipratropiu. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Utilizarea Bretaris Genuair impreuna
cu aceste medicamente nu este recomandata.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Nu
trebuie sa folositi Bretaris Genuair daca sunteti gravida sau aldptati, cu exceptia cazului in care v-a fost
recomandat de catre medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Bretaris Genuair poate avea o influenta mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Acest medicament poate cauza durere de cap, ameteald sau vedere incetosatd. Daca aveti
oricare dintre aceste reactii, nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje, pana cand nu va dispare
durerea de cap, nu va trece senzatia de ameteald si vederea nu va revine la normal.

Bretaris Genuair contine lactoza
Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Bretaris Genuair

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o inhalare de doua ori pe zi, dimineata si seara.

Efectele Bretaris Genuair dureaza 12 ore; prin urmare, va recomandam s incercati sa folositi
inhalatorul Bretaris Genuair la aceeasi ord, in fiecare dimineata si seard. Astfel organismul
dumneavoastra va avea in permanenta o cantitate suficientd de medicament care sa va ajute sa respirati
usor in timpul zilei si noptii. De asemenea, acest lucru va va ajuta sa va reamintiti sa utilizati
inhalatorul.



Doza recomandata poate fi administrata la varstnici si la pacientii cu probleme ale rinichilor sau ale
ficatului. Nu este necesard modificarea dozei.

BPOC este o afectiune de lunga durata; prin urmare, va recomandam sa utilizati zilnic Bretaris
Genuair, de doua ori pe zi, nu doar atunci cand aveti probleme la respiratie sau prezentati alte
simptome ale BPOC.

Calea de administrare
Medicamentul este pentru administrare inhalatorie.

Pentru instructiunile de utilizare a inhalatorului Genuair, consultati ,,Instructiuni de Utilizare”.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur cum sa utilizati Bretaris
Genuair.

Puteti utiliza Bretaris Genuair oricand, inainte sau dupa ce ati consumat alimente sau bauturi.

Daca utilizati mai mult Bretaris Genuair decét trebuie
Daca considerati ca este posibil sa fi utilizat mai mult Bretaris Genuair decat trebuie, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Bretaris Genuair

Daca uitati sa luati o doza de Bretaris Genuair, inhalati doza imediat ce va amintiti. Totusi, daca este
deja ora pentru urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Bretaris Genuair

Acest medicament este destinat utilizrii pe termen lung. Daca doriti sa intrerupeti tratamentul,
adresati-va mai intai medicului dumneavoastra, deoarece este posibil ca simptomele dumneavoastra sa
se inrdutdteasca.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile alergice pot aparea rar (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane). Incetati utilizarea
medicamentului si discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca vi se umfla fata, gatul, buzele sau
limba (in asociere sau nu cu dificultéti la respiratie sau la Inghitit), prezentati ameteald sau slébiciune,
aveti batai rapide ale inimii sau daca va apar la nivelul pielii umflaturi insotite de mancarime intensa
(urticarie), deoarece aceste simptome pot fi simptome ale unei reactii alergice.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea in timpul utilizarii Bretaris Genuair:
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Durere de cap

- Inflamare a sinusurilor (sinuzita)

- Raceald (rinofaringitd)

- Tuse

- Diaree

- Qreata

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- Ameteald
- Uscaciune a gurii



- Inflamatie la nivelul gurii (stomatita)

- Raéguseala (disfonie)

- Batai rapide ale inimii (tahicardie)

- Perceperea batailor inimii (palpitatii)

- Batai anormale sau neregulate ale inimii (aritmii cardiace)
- Dificultate la urinare (retentie urinara)

- Vedere incetosata

- Eruptie trecatoare pe piele

- Mancarime la nivelul pielii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bretaris Genuair
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta inhalatorului si cutie, dupa
,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra inhalatorul protejat in punga sigilatd pana la inceperea administrarii.
A se utiliza in decurs de 90 de zile de la deschiderea pungii.
Nu utilizati Bretaris Genuair dacé observati ca ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de folosire.

Dupa ce ati luat ultima doza, inhalatorul trebuie aruncat. Nu aruncati niciun medicament pe calea
reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bretaris Genuair

- Substanta activa este bromura de aclidiniu. Fiecare doza contine bromura de aclidiniu 375
micrograme, echivalent cu aclidiniu 322 micrograme.

- Cealaltd componenta este lactoza monohidrat (vezi pct.2. “Bretaris Genuair contine lactoza”)

Cum arata Bretaris Genuair si continutul ambalajului

Bretaris Genuair este o pulbere de culoare alba sau aproape alba.

Inhalatorul Genuair este de culoare alba si este prevazut cu un indicator de doze si un buton verde de
dozaj. Piesa bucala este acoperitd cu un capac protector detasabil, de culoare verde. Inhalatorul este
furnizat intr-o punga din plastic.

Marimi de ambalaj:

Cutie contindnd 1 inhalator a 30 doze.

Cutie contindnd 1 inhalator a 60 doze.

Cutie continand 3 inhalatoare, fiecare continand 60 doze.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Tarile de Jos

Fabricantul

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Boarapus
“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOO/]
ten.: +359 2 454 09 50

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 267 199 333

Danmark
Covis Pharma Europe B.V.
TIf: 80711260

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Covis Pharma Europe B.V.
Tel: +49 (0) 3031196978

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

Elrada
MENARINI HELLAS AE
TnA: 430210 8316111-13

Espaiia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Lietuva
UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

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

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 1799 7320

Malta
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80065149

Nederland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08000270008

Norge
Covis Pharma Europe B.V.
TIf: 80031492

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH
Tel: +43 1 879 95 85-0

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

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500



Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 38514821 361

Ireland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 1800937485

island
Covis Pharma Europe B.V.
Simi: 8007279

Italia
Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5165551

Kvnpog
Covis Pharma Europe B.V.
TnA: 80091079

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/.

Romaéania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Covis Pharma Europe B.V.
Puh/Tel: 0800413687

Sverige
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0200898678

United Kingdom (Northern Ireland)
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08004334029


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

Instructiuni de utilizare

Aceasta sectiune contine informatii despre modul de utilizare a inhalatorului dumneavoastra Genuair.
Este important sa cititi aceste informatii, deoarece Genuair ar putea sa functioneze diferit de alte
inhalatoare pe care le-ati utilizat. Daca aveti Intrebari privind utilizarea inhalatorului dumneavoastra,
cereti sfatul medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Instructiunile de utilizare sunt Impartite in urmatoarele sectiuni:

Pregatirea

Pasul 1: pregatirea dozei

Pasul 2: inhalarea medicamentului
Informatii suplimentare

Pregitirea
Cititi aceste instructiuni inainte de a incepe sa utilizati medicamentul.

Familiarizati-va cu componentele dispozitivului inhalator Genuair.

Indicator de
Fereastra de control doze

Verde = inhalatorul este gata Buton verde

Capac N L
protector :
\__ ~_____ TFereastri de control

Rosu = confirma inhalarea corecta

Piesa bucala

Figura A
Inainte de utilizare:

a) Inainte de prima utilizare, rupeti punga sigilati si scoateti inhalatorul. Aruncati punga si
desicantul.

b) Nu apdsati butonul verde pand cand nu sunteti pregétit sa va administrati o doza.

c) Scoateti capacul apasand usor pe sagetile marcate pe fiecare parte (Figura B).
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Figura B

PASUL 1: Pregitirea dozei

1.1  Verificati orificiul piesei bucale si asigurati-va ca nu este blocat de nimic (Figura C).

1.2. Verificati fereastra de control (trebuie sa arate rosu, Figura C).

Verificati orificiul
piesei bucale

Figura C

1.3 Tineti inhalatorul orizontal, cu piesa bucala in fata dumneavoastra si butonul verde in sus (Figura
D).

Figura D

1.4 Apasati complet butonul verde in jos pentru a incarca doza (Figura E).

Atunci cand apasati complet butonul, fereastra de control isi schimba culoarea de la rosu la verde.
Asigurati-va ca butonul verde este in sus. Nu inclinati.

1.5 Eliberati butonul verde (Figura F).

Asigurati-va ca eliberati butonul, astfel incat inhalatorul sa poata functiona corect.



Figura E Figura F
Opriti-va si verificati:

1.6. Asigurati-va ca fereastra de control are acum culoarea verde (Figura G).
Medicamentul este gata de inhalat.

Treceti la ‘PASUL 2: inhalarea medicamentului’.

Figura G

Ce sa faceti daca fereastra de control arati in continuare culoarea rosie dupa ce ati apasat
butonul (Figura H)

Figura H

Doza nu este pregatitd. Mergeti inapoi la ‘PASUL 1: pregitirea dozei’ si repetati pasii de la
1.11a 1.6




PASUL 2: Inhalarea medicamentului
Cititi in Intregime instructiunile de la pasii 2.1 la 2.7 inainte de utilizare. Nu inclinati

2.1 Tineti inhalatorul la distanta de gura si efectuati un expir profund. Niciodata sa nu expirati
in inhalator (Figura I).

4 ~
V

Figura I

2.2 Tineti capul drept si plasati piesa bucala in gurd si strangeti bine buzele in jurul piesei
bucale (Figura J).

in timpul inhalirii, nu mentineti apisat butonul verde.

Figura J
2.3 Inhalati puternic si adinc prin piesa bucald. Mentineti inspirul ct puteti de mult.

Un sunet “clic” va va anunta ca inhalati corect. Continuati sa inspirati cat puteti de mult dupa ce

=

auziti sunetul “clic”. Unii pacienti ar putea sd nu auda “clic”. Utilizati fereastra de control pentru a
va asigura ca ati inhalat corect.

2.4 Scoateti inhalatorul din gura.
2.5 Tineti-va respiratia cat se poate de mult.

2.6 Expirati lent 1n afara inhalatorului.

Unii pacienti pot avea o senzatie de granule in gura sau pot simti un gust usor dulce sau putin amar.
Nu luati o doza suplimentara daca nu simtiti niciun gust la inhalare.
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Opriti-va si verificati:

2.7 Asigurati-va ca fereastra de control are acum culoarea rosie (Figura K). Aceasta iInseamna
ca ati inhalat corect medicamentul.

Figura K

Ce sa faceti daca fereastra de control arati in continuare culoarea verde dupa ce ati inhalat
(Figura L).

Figura L

Aceasta ITnseamna cd nu ati inhalat corect medicamentul. Mergeti inapoi la ‘PASUL 2: inhalarea
medicamentului’ si repetati pasii de la 2.1 la 2.7.

Daca fereastra de control tot nu arata culoarea rosie, probabil ca ati uitat s eliberati butonul verde
inainte de inhalare sau nu ati inhalat corect. In acest caz, incercati din nou. Asigurati-va ci ati eliberat
butonul verde, si ati expirat profund. Apoi inhalati puternic si adanc prin piesa bucala.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca nu ati reusit sa inhalati corect dupa mai
multe incercari.

Dupa fiecare utilizare, puneti la loc capacul protector apasandu-l pe piesa bucala (Figura M), pentru a
preveni contaminarea inhalatorului cu praf si alte materiale. Trebuie sa aruncati inhalatorul daca
pierdeti capacul protector.

Figura M
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Informatii suplimentare

Ce trebuie sa faceti dacd ati pregatit o dozad in mod accidental?

Pastrati inhalatorul cu capacul protector pana la momentul la care trebuie sa inhalati medicamentul,
apoi scoateti capacul si Incepeti cu Pasul 1.6.

Cum functioneaza indicatorul de doze?

o Indicatorul de doze aratd numarul total de doze ramase in inhalator (Figura N).

o La prima utilizare, fiecare inhalator contine cel putin 60 de doze sau cel putin 30 de doze, in
functie de ambalaj.

. De fiecare data cand incarcati o doza prin apdsarea butonului verde, indicatorul de doze se

misca lent catre urmatorul numar (50, 40, 30, 20, 10 sau 0).

Cand este necesar si va procurati un inhalator nou?

Trebuie sa va procurati un inhalator nou:

o Dacé inhalatorul dumneavoastra pare a fi deteriorat sau daca ati pierdut capacul, sau

o Dacé o banda cu dungi rosii apare in indicatorul de doze, ceea ce Inseamna ca se apropie
momentul ultimei doze (Figura N), sau

o Daca inhalatorul dumneavoastra este gol (Figura O).

Indicatorul de doze se misca lent de la 60
la 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Banda cu du@
rogii

Indicator de
doze

Figura N

Cum stiti ca inhalatorul este gol?

Céand ati ajuns la ultima doza, butonul verde nu va mai reveni la pozitia maxima in sus, ci se va bloca
la mijloc (Figura O). Chiar daca butonul verde este blocat, puteti sd va utilizati ultima doza. Dupa
aceea, inhalatorul nu va mai putea fi folosit si va trebui sa utilizati un nou inhalator.
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Figura O

Cum trebuie curatat inhalatorul?

Nu utilizati NICIODATA api pentru a curita inhalatorul, deoarece poate afecta medicamentul.

Daca doriti sa curatati inhalatorul, stergeti piesa bucala la exterior cu un servetel uscat sau cu un
prosop de hartie.

13



