Forkortet produktinformation for ULTIBRO® BREEZHALER®
(INDACATEROL/GLYCOPYRRONIUM) 85 mikrogram/43 mikrogram
inhalationspulver, harde kapsler (hver kapsel indeholder 143 mikrogram
indacaterolmaleat svarende til 110 mikrogram indacaterol og 63 mikrogram
glycopyrroniumbromid svarende til 50 mikrogram glycopyrronium. Hver leveret dosis
indeholder 110 mikrogram indacaterolmaleat svarende til 85 mikrogram indacaterol
0g 54 mikrogram glycopyrroniumbromid svarende til 43 mikrogram glycopyrronium).
Indikation: ~ Ultibro  Breezhaler er indiceret som  bronkodilaterende
vedligeholdelsesbehandling til symptomlindring hos voksne patienter med kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL). Dosering: Den anbefalede dosis er inhalation af
indholdet i en kapsel én gang dagligt ved hjelp af Ultibro Breezhaler-inhalatoren.
Anvendes med forsigtighed hos patienter med sterkt nedsat leverfunktion pga.
manglende data. For instruktioner om brug af leegemidlet fer administration, se
produktresumé. Overdosering: En overdosis kan medfare en forsterket virkning,
som er typisk for betar-adrenerge stimulerende midler, dvs. takykardi, tremor,
palpitationer, hovedpine, kvalme, opkast, dgsighed, ventrikulaere arytmier, metabolisk
acidose, hypokaliemi og hyperglykemi eller den kan inducere antokolinergisk
virkning sasom gget intraokulart tryk (forarsager smerte, synsforstyrrelse eller radt
gje), obstipation eller udtemningsbesveer. Understgttende og symptomatisk
behandling er indiceret. | alvorlige tilfeelde skal patienten behandles pa hospitalet.
Brug af kardioselektive betablokkere kan overvejes til at behandle betay-adrenerge
virkninger, men kun under overvagning af en lege og med ekstrem forsigtighed, da
brugen af beta-adrenerge blokkere kan udlgse bronkospasme. Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne. Bivirkninger: Meget almindelig (>1/10): infektion i gvre luftveje.
Almindelige (>1/100 til <1/10): nasofaryngitis, urinvejsinfektioner, sinuitis, rhinitis,
svimmelhed, hovedpine, hoste, orofaryngeale smerter, inklusive halsirritation,
dyspepsi, tandcaries, pyreksi, brystsmerter, diabetes mellitus og hyperglykaemi,
overfglsomhed, blereobstruktion og urinretention. lkke almindelige (>1/1.000 til
<1/100): angiogdem, sgvnlgshed, glaukom, iskemisk hjertesygdom, atrieflimren,
takykardi, palpitationer, paradoks bronkospasme, epistaxis, mundtarhed, klge/udslet,
muskelspasme, myalgi, smerter i ekstremiteter, perifeert gdem, treethed, dyspfoni,
gastroenteritis, muskuloskelatale smerter. Sjeeldne (>1/10.000 til <1/1.000): parastesi.
Interaktioner: Ber ikke gives sammen med beta-adrenerge blokkere (herunder
gjendraber), medmindre der er tvingende arsager hertil, da beta-adrenerge blokkere
kan svaekke eller modvirke virkningen af betao-adrenerge agonister. Samtidig
behandling med andre antikolinerge leegemidler er ikke undersggt og anbefales derfor
ikke. Samtidig anvendelse af andre sympatomimetiske stoffer kan potensere
bivirkninger ved indacaterol. Samtidig hypokaliemisk behandling med
methylxanthin-derivater, steroider eller ikke-kaliumbesparende diuretika kan
potensere muligheden for hypokalieemisk virkning af betar-adrenerge agonister, og
skal derfor anvendes med forsigtighed. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen: Bgr ikke anvendes sammen med leegemidler indeholdende andre
langtidsvirkende beta-adrenerge agonister eller langtidsvirkende muskarine
antagonister. Astma: Ma ikke anvendes til behandling af astma. Langtidsvirkende
betao-adrenerge agonister kan gge risikoen for alvorlige astma-relaterede bivirkninger,
inklusive astma-relaterede dgdsfald, hvis det bruges til behandling af astma. Ikke til
akut brug: ikke indiceret til behandling af akutte tilfeelde af bronkospasmer.
Overfglsomhed: Der er rapporteret gjeblikkelige overfglsomhedsreaktioner efter
administration af indacaterol eller glycopyrronium. Hvis der opstar symptomer, som
antyder allergiske reaktioner, skal behandlingen seponeres med det samme og



alternativ terapi startes. Paradoks bronkospasme: Anvendelse kan medfgre paradoks
bronkospasme, som kan vare livstruende. Hvis det opstar, skal behandlingen straks
seponeres og erstattes med alternativ behandling. Antikolinerg virkning: Skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med snavervinklet glaukom eller
urinretention. Patienter skal informeres om tegn og symptomer pa akut snavervinklet
glaukom og skal informeres om gjeblikkelig seponering og legekontakt, ved
udvikling af nogle af disse tegn eller symptomer. Sveert nedsat nyrefunktion: Ma kun
bruges, hvis den forventede fordel opvejer den potentielle risiko, hos patienter med
sveert nedsat nyrefunktion inkl. patienter med slutstadiet af nyresygdom, hvor dialyse
er pakraevet. Ngje monitorering for potentielle bivirkninger pakraevet. Kardiovaskulaer
sygdom: Skal anvendes med forsigtighed hos patienter med kardiovaskulaere
sygdomme. Kan medfgre klinisk signifikante kardiovaskuleere virkninger hos nogle
patienter, sasom gget pulsfrekvens, blodtryk og/eller andet. Hvis sadanne virkninger
forekommer, kan det muligvis veere ngdvendigt at seponere behandlingen.
Langtidsvirkende beta2-adrenerge agonister bgr anvendes med forsigtighed hos
patienter med kendt eller misteenkt forlengelse af QT-intervallet, eller som behandles
med leegemidler, der kan pavirke QT-intervallet. Patienter med ustabil iskeemisk
hjertesygdom, venstreventrikuleer dysfunktion, tidligere myokardieinfarkt, arytmi,
tidligere langt QT-syndrom eller hvis QTc var forlenget, blev ekskluderet i de
Kliniske studier, hvorfor der ikke er nogen erfaring hos disse patienter. Bgr bruges
med forsigtighed i disse patientgrupper. Hyperglykemi: Ved behandlingsstart skal
plasmaglukose monitoreres teettere hos diabetespatienter. Almene symptomer: Skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med konvulsive sygdomme eller
tyrotoksikose og hos patienter, som er usaedvanlig responsive over for beta,-adrenerge
agonister.  Hjelpestoffer: Bgr ikke anvendes til patienter med arvelig
galactoseintolerans, Lapp Lactase deficiency eller glucose/galactosemalabsorption.
Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner: Pavirker ikke
eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.
Forekomst af svimmelhed kan dog pavirke evnen. Graviditet og amning: Ma kun
anvendes under graviditet og amning, hvis den forventede fordel for kvinden er starre
end den potentielle risiko for fosteret/spaedbarnet. Udleveringsgruppe: B.
Tilskudsberettiget: Klausuleret tilskud.

Pakninger: 85 mikrogram/43 mikrogram, inhalationspulver i harde kapsler:
Vnr. 473807, 30 stk. Vnr. 169596, 90 stk.

Dagsaktuel pris kan findes pad www.medicinpriser.dk.

Produktinformationen er forkortet i forhold til det godkendte produktresumé
dateret 23.07.2018.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen: Novartis Europharm Ltd.
Produktresuméet kan vederlagsfrit rekvireres fra den danske reprasentant:
Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, tif.
39168400. Dato for materialet: Marts/2019


http://www.medicinpriser.dk_/

