Bipacksedel: Information till anvandaren
Relvar Ellipta 92 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
Relvar Ellipta 184 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos

flutikasonfuroat/vilanterol

W Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.
Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Relvar Ellipta &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Relvar Ellipta
Hur du anvénder Relvar Ellipta

Eventuella biverkningar

Hur Relvar Ellipta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvisningar steg-for-steg
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1. Vad Relvar Ellipta ar och vad det anvands for

Relvar Ellipta innehaller tva aktiva substanser: flutikasonfuroat och vilanterol. Relvar Ellipta finns i tva olika
styrkor: flutikasonfuroat 92 mikrogram/vilanterol 22 mikrogram och flutikasonfuroat 184
mikrogram/vilanterol 22 mikrogram.

Styrkan 92/22 mikrogram anvands for regelbunden behandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
hos vuxna, och astma hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre.

Styrkan 184/22 mikrogram anvands for att behandla astma hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och
aldre.

Relvar Ellipta ska anvandas varje dag och inte bara nar du har andningsproblem eller andra
symtom pa KOL eller astma. Det ska inte anvandas for att lindra ett akut anfall av andfaddhet
eller vasande/pipande andning. Om du far ett sddant anfall maste du anvanda en snabbverkande
inhalator (till exempel salbutamol).

Flutikasonfuroat hor till en lakemedelsgrupp som kallas kortikosteroider, eller bara “kortison”.
Kortikosteroider ddmpar inflammationer. De minskar svullnad och irritation i de tunna luftrdren i lungorna
och lindrar successivt andningssvarigheterna. Kortikosteroider bidrar ocksa till att forhindra astmaanfall och
forsamring av KOL.



Vilanterol hor till en lakemedelsgrupp som kallas langverkande bronkdilaterare. Det gor att musklerna i de
tunna luftréren i lungorna slappnar av. Luftvagarna vidgas darmed och det blir lattare for luften att ta sig in i
och ut ur lungorna. Nér det tas regelbundet underlattar det for de tunna luftréren att halla sig 6ppna.

Nér du tar dessa tva aktiva substanser samtidigt, regelbundet bidrar de till att halla dina andningssvarigheter
under béttre kontroll &n om lakemedlen ges separat.

Astma &r en allvarlig, kronisk lungsjukdom da musklerna runt de tunna luftréren drar ihop sig

(bronkkonstriktion) och de blir svullna och irriterade (inflammation). Symtomen kan komma och ga och
omfattar andfaddhet, vasande/pipande andning, tryckkansla Gver brostet och hosta.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) &r en allvarlig, kronisk sjukdom med inflammerade och
fortjockade luftvagar. Symtomen omfattar andfaddhet, hosta, obehagskansla i brostet och slemhosta.
Relvar Ellipta kan minska uppblossande symtom vid KOL.

2. Vad du behover veta innan du anvander Relvar
Ellipta
Anvand inte Relvar Ellipta
- om du ar allergisk mot flutikasonfuroat, vilanterol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
Om du tror att detta galler dig ska du inte anvanda Relvar Ellipta férréan du har talat med din lékare.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Relvar Ellipta

- om du har en leversjukdom, eftersom risken for biverkningar kan vara storre. Om du har mattlig

eller allvarlig leversjukdom, kommer din lakare att begrénsa din dosering till den lagre styrkan av Relvar

Ellipta (92/22 mikrogram, en gang dagligen)

- om du har hjartproblem eller hdgt blodtryck

- om du har lungtuberkulos eller nagra andra langvariga eller obehandlade infektioner -  om du har
diabetes.

- om du har problem med skdldkorteln.

- om du har lag kaliumniva i blodet.

Tala med lakare innan du anvéander detta lakemedel om du tror att ndgot av detta galler dig.

Akuta andningssvarigheter
Om din andning eller ditt vasande forsamras direkt efter att du har anvant Relvar Ellipta ska du sluta
anvanda det och omedelbart soka vard.

Infektion i lungorna

Om du anvander detta lakemedel for KOL kan risken for att fa en infektion i lungorna, dvs.
lunginflammation, vara forhdjd. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” for information om vilka symtom
man bor vara uppmarksam pa nar man anvander detta lakemedel. Tala sa snart som mojligt om for lakaren
om du far nagot av dessa symtom.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ar inte rekommenderat till barn under 12 ar for behandling av astma, eller till barn och
ungdomar, oavsett alder, for behandling av KOL.

Andra lakemedel och Relvar Ellipta
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.



Vissa lakemedel kan paverka funktionen hos detta lakemedel eller 6ka risken for biverkningar. Dessa

lakemedel &r:

- betablockerare sdsom metoprolol, anvands for att behandla hogt blodtryck eller hjartsjukdom

- ketokonazol, for behandling av svampinfektioner - ritonavir, for behandling av HIV-
infektioner

- langverkande beta,- agonister, sasom salmeterol.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av dessa lakemedel.

Graviditet

Relvar Ellipta bor endast 6vervagas for gravida kvinnor om fordelarna dvervager riskerna.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du tar detta
lédkemedel.

Amning
Det dr okant om detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Darfér kan man inte utesluta att det finns en risk for
spadbarn som ammas.

Om du ammar, tala med lakare innan du tar Relvar Ellipta.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar sannolikt inte din formaga att kora nagot fordon eller anvanda maskiner.

Relvar Ellipta innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, eller mj6lkprotein, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvénder Relvar

Ellipta

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

Hur stor dos ska du ta?

Astma
Rekommenderad dos for att behandla astma &r en inhalation (92 mikrogram flutikasonfuroat och 22
mikrogram vilanterol) en gang dagligen vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har svar astma kan lakaren besluta att du ska inhalera en gang med den hogre styrkan
(184 mikrogram flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol). Denna dos ska ocksa tas en gang dagligen,
vid samma tidpunkt varje dag.

KOL
Rekommenderad dos for att behandla KOL &r en inhalation (92 mikrogram flutikasonfuroat och 22
mikrogram vilanterol) en gang dagligen vid samma tidpunkt varje dag.

Den hogre styrkan av Relvar Ellipta r inte Iamplig for behandling av KOL.
Anvand Relvar Ellipta vid samma tidpunkt varje dag eftersom det ar effektivt i 6ver 24 timmar Det

ar mycket viktigt att du anvander detta lakemedel varje dag, enligt lakarens instruktion. Det hjalper dig att
vara symtomfri under hela dagen och natten.



Relvar Ellipta ska inte anvandas for att lindra ett akut anfall av andfaddhet eller vasande/pipande
andning. Om du far ett sddant anfall maste du anvanda en snabbverkande inhalator (till exempel
salbutamol).

Om du tycker att du blir andfadd eller far vasande/pipande andning oftare an du brukar, eller om du anvander
din snabbverkande inhalator oftare an du brukar, ska du stka lakare.

Hur Relvar Ellipta anvands
Fullsténdig information finns i ”Anvisningar steg-fOr-steg” efter avsnitt 6 i den hér bipacksedeln.

Du behover inte forbereda Relvar Ellipta pa nagot speciellt satt, inte ens forsta gangen du anvéander den.

Om dina symtom inte blir battre
Om dina symtom (andfaddhet, vasande/pipande andning, hosta) inte blir battre eller blir samre, eller om du
anvander din snabbverkande inhalator oftare &n du brukar:

kontakta lakare sa snart som mojligt.

Om du har anvant for stor mangd av Relvar Ellipta

Om du oavsiktligt har tagit mer Relvar Ellipta &n lakaren har ordinerat ska du tala med lakare eller
apotekspersonal. Du kan eventuellt kdnna att hjartat slar snabbare &n normalt, kanna dig darrig eller fa
huvudvark.

Om du har anvant mer &n du ar ordinerad under en langre tid ar det sarskilt viktigt att du radgor
med lakare eller apotekspersonal. Det beror pa att hoga doser Relvar Ellipta kan gora att den mangd
steroidhormoner som produceras naturligt av kroppen minskar.

Om du har glémt att anvanda Relvar Ellipta
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Ta bara nasta dos vid vanlig tid.

Om du far vasande/pipande andning eller kanner dig andfadd, eller far nagra andra symtom pa ett
astmaanfall, ska du anvanda din snabbverkande inhalator (till exempel salbutamol) och sedan sdka
lakare.

Sluta inte ta Relvar Ellipta utan att radgéra med lakare

Anvand detta lakemedel sa lange som lakaren rekommenderar. Det har bara effekt s lange du anvander det.
Sluta inte anvanda det om inte lakaren séger at dig att gora det, inte ens om du mar béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella

biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner mot Relvar Ellipta ar séallsynta (drabbar féarre an 1 person av 1000).

Om du har nagot av féljande symtom efter att ha tagit Relvar Ellipta sluta ta detta lakemedel och
kontakta din lakare omedelbart.

* hudutslag (nasselutslag) eller rodnad



« swvullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioddem) O far mycket vasande andning, hosta eller har svart
att andas
+ plotsligt kénsla av svaghet eller yrsel (vilket kan leda till kollaps eller medvetsldshet)

Akuta andningssvarigheter
Om din andning eller ditt vasande forsamras direkt efter att du har anvant detta lakemedel ska du sluta
anvanda det och omedelbart soka vard.

Lunginflammation (vanlig biverkning)
Tala om for lakaren om du far nagot av foljande symtom medan du tar Relvar Ellipta — det kan vara symtom
pa lunginflammation:

« feber eller frossbrytningar

* 0Okad slembildning, slem som har &ndrat farg

« 0Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Andra biverkningar &r:

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer:
* huvudvark
 vanlig forkylning.

Vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:
 smartsamma, upphojda flackar i munhalan eller svalget orsakade av svampinfektion
(candidainfektion). Skélj munnen med vatten omedelbart efter att du har tagit Relvar Ellipta. Pa sa
sétt kan denna biverkning undvikas.
» inflammation i lungorna (bronkit)
« infektion i nasans bihalor eller halsinfektion
* influensa
* smadrtor och irritation ldngre bak i munnen och i svalget
* bihaleinflammation
» kliande, rinnande eller tappt ndsa
* hosta
» problem med rosten
+ forsvagat skelett som kan leda till frakturer
*  Mmagsmartor
*  ryggsmartor
» feberO ledsmartor.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:

O oregelbundna hjartslag.

Séllsynta biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer:
O allergiska reaktioner
» Okad hjartfrekvens (takykardi)
» hjartklappning (palpitationer)
« darrningar 0  angest.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Relvar Ellipta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Oppna inte locket pa folieforpackningen forran du &r redo att
inhalera. Nar folieférpackningen har dppnats, kan inhalatorn anvandas i upp till 6 veckor, med borjan fran
dagen folieforpackningen har 6ppnats. Skriv det datum som inhalatorn ska kasseras i avsett utrymme pa
etiketten. Datumet bor skrivas sa snart inhalatorn har tagits ut ur folieforpackningen.

Om inhalatorn férvaras i kylskap ska den tillatas anta rumstemperatur under minst en timme fore
anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration
* De aktiva substanserna ar flutikasonfuroat och vilanterol. En inhalation ger en dos (den dos som
lamnar munstycket) om 92 eller 184 mikrogram flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol (som
trifenatat).

« Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Relvar Ellipta ar ett vitt pulver. Sjalva Ellipta-inhalatorn ar ljusgra och har ett gult skyddslock éver
munstycket, samt en dosraknare. Den ar forpackad i ett folietrdg med avdragbart folielock. Traget innehaller
torkmedel for att minska fuktigheten i férpackningen. Kasta torkmedlet direkt néar du har 6ppnat locket pa
traget — det far inte fortaras eller inandas. Inhalatorn behover inte forvaras i folietraget nar den val har
Oppnats.

Inhalatorn innehaller tva aluminiumfolieremsor med 14 eller 30 doser. Multipelférpackning innehaller 3x30
doser.

Anvisningar steg-for-steg

Vad &r Ellipta inhalator?
Nar inhalatorn anvands forsta gangen behdver du inte kontrollera att den fungerar korrekt eller forbereda den
pa nagot sarskilt satt. Folj bara dessa anvisningar steg for steg.



Inhalatorn ar forpackad i ett trag med torkmedel for att minska fuktigheten. Kasta bort torkmedlet — det far
inte fortéras eller inandas.

Nir inhalatorn plockas upp ur traget 4r den i ”1ast” lige. Oppna den inte forran du ar redo att inhalera

(inandas) en dos av lakemedlet. Nir folietrdget har dppnats, skriv "kasseringsdatum”i avsett utrymme pa
inhalatorns etikett. ”Kasseringsdatum” ar 6 veckor fran den dag du 6ppnade folietraget. Efter detta datum

ska inhalatorn inte langre anvandas. Folietraget kan kastas efter forsta Gppnandet.

1. Las detta innan du bérjar

Om du 6ppnar och stanger skyddslocket pa inhalatorn utan att inhalera lakemedlet, har dosen gatt
forlorad.

Dosen finns kvar inuti inhalatorn men det gar inte langre att inhalera den.

Man kan inte av misstag ta for mycket lakemedel eller ta dubbel dos i en och samma inhalation.

Skyddslock
Yare gang du
Oppnar locket
forbereder du en
|akemedelsdos

Dosrdknare

Visar hur manga lakemedelsdoser som
finns kvar i inhalatom.

Innan inhalatom har anvénts visar den
exakt 30 doser.

MNedrakning sker med 1 dos i taget varje
gang du oppnar skyddslocket.

Nar det &r farre an 10 doser kvar blir
halva dosriaknaren rodfargad.

Nar du har tagit den sista dosen har halva
dosrdknaren rod farg och siffran 0 visas.
Inhalatorn ar nu tom.

Om du darefter 6ppnar skyddslocket andras
dosraknaren fran att vara till halften rod till
att bli helt rod.

2. Forbereda en dos

Vanta med att 6ppna skyddslocket tills du &r redo att ta dosen. Skaka inte
inhalatorn. 0  Skjut skyddslocket nerit tills du hor ett ”klick”.



Munstycke

Nu ar lakemedlet klart att inhaleras. Dosraknaren
raknar ner 1 dos.

O Om dosraknaren inte raknar ner nar du hor klickljudet kommer inhalatorn inte att avge nagot
lakemedel. Ta med inhalatorn till apoteket for att fa hjalp.

3. Inhalera lakemedlet

« Hall inhalatorn bort fran munnen och andas ut sa mycket som kéanns bekvamt.
Andas inte ut i inhalatorn.

» Satt munstycket mellan lapparna och slut lapparna tatt runt munstycket.
Tapp inte till luftventilerna med fingrarna.

Lapparna formas runt det
anpassade munstycket nar
du inhalerar.

Téapp inte till ventilerna med
’I fingrarna

+ Taett langt, jamnt och djupt andetag. Hall andan sa lange som mojligt
(atminstone 34 sekunder).

« Tabort inhalatorn fr&n munnen.



 Andas ut langsamt och forsiktigt.

Det kan handa att du varken kanner smak av eller kanner att du har fatt i dig lakemedlet, d&ven om du
anvander inhalatorn pa ratt satt.

4. Stang inhalatorn och skolj munnen, om mojligt

Om du vill rengdra munstycket kan du anvéanda en torr pappershandduk/servett, innan du stanger locket.

»  For upp skyddslocket igen sa langt det gar for att skydda munstycket.

* Skoélj munnen med vatten nar du har anvant inhalatorn.
Pa sa satt minskar risken for biverkningar i form av ont i munnen eller svalget.

Innehavare av godkéannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Glaxo Group Limited,

980 Great West Road,

Brentford, Middlesex

TW8 9GS

Storbritannien.

Tillverkare:

Glaxo Operations UK Limited (verksamt under namnet Glaxo Wellcome Operations), Priory
Street,

Ware,

Hertfordshire, SG12 0DJ Storbritannien.

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel.



Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. Tél/Tel: GlaxoSmithKline Lietuva UAB

+32(0) 108552 00 Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKmnaiin EOO]] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 35929531034 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 1 225 5300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: + 45 36 35 91 00 dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Tel.: GlaxoSmithKline BV

+ 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)30 6938100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 6676 900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EMGda Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. Tel: GSK Services Sp. z 0.0.

+ 34 902 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Tél.: GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

+33(0)1391784 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.PT@gsk.com

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.

Tel: + 38516051 999 Tel: + 4021 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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Island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Simi: + 354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com
Tel: + 356 21
238131
Konpog (0)8
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd TnA: + 357 638 93
22 39 70 00 gskcyprus@gsk.com 00
info.pr
Sverige odukt
GlaxoSmithKli @gsk.
ne AB Tel: + 46 com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 Iv- Tel: + 44 (0)800 221441
epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast <{MM/AAAA}> < {ménad AAAA} >
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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