ANORO ELLIPTA 55 mikrogrammaa/22 mikrogrammaa inhalaatiojauhe, esijauhettu
umeclidinium/vilanterol

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité my'cihemmin uudelleen

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 47? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Sisalto tasta pakkausselosteesta pakkausseloste

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset

haittavaikutukset sivuvaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muut tiedot Vaiheittaiset ohjeet

oOU AW S

1. Mita ANORO ELLIPTA on ja mihin sita kaytetaan?
Mita ANORO ELLIPTA on?

ANORO ELLIPTA siséltéé kaksi vaikuttavaa ainetta, umeclidiniumbromidi ja vilanteroli. Ne

Mihin tata laaketta kaytetaan?

ANORO ELLIPTAa kaytetaan aikuisten kroonisen obstruktiivisen keuhkosairauden (COPD)
hoitoon. COPD on pitkaaikainen sairaus, jolle on ominaista hengitysvaikeudet, jotka pahenevat
hitaasti.

Ilhasten supistumisen keuhkoissa, jolloin ilma paasee helpommln keuhkoihin ja sielta ulos.
Séénnbllinen kéyttb' auttaa haIIitsemaan hengitysvaikeuksiasi ja vahentamaan COPD:n

ANORO ELLIPTAa ei saa kayttaa akillisen hengenahdistus- tai vinkumiskohtauksen
Iievittémiseen

laakariisi.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
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Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.
Jos luulet, etta ylla oleva koskee sinua, ala kayta tata laaketta ennen kuin olet keskustellut
laakarisi kanssa.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa:
jos sinulla on astma (&la kayta ANORO ELLIPTA -valmistetta astman hoitoon)
jos sinulla on sydanongelmia tai korkea verenpaine
jos sinulla on silmaongelma, jota ahdaskulmaglaukooma kutsutaan
jos sinulla on suurentunut eturauhanen, virtsaamisongelmia tai tukos virtsarakossa
jos sinulla on epilepsia on
jos sinulla on kilpirauhasongelmia on
jos sinulla on alhaiset kaliumarvot veressasi
jos u diabetes on
jos u vakavia maksavaivoja on

Keskustele laakarisi kanssa, jos luulet, etta jokin ylla mainituista kohdista saattaa koskea sinua.

Akuutit hengitysvaikeudet
Jos tunnet heti ANORO ELLIPTA -inhalaattorin kayton jalkeen puristusta rinnassa, tai jos alat
yskia, hengityksesi vinkuu tai hengastyt:

lopeta taman laakkeen kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, koska sinulla saattaa
olla vakava tila nimelta paradoksaalinen bronkospasmi.

Silmien ongelmat ANORO ELLIPTA -hoidon aikana
Jos saat ANORO ELLIPTA hoidon aikana kipua tai vaivaa siImissési naet tilapaisesti sumeasti,

lopeta taman laakkeen kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, koska nama oireet
voivat viitata akuuttiin kapeakulmaglaukoomaan.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Ala anna tata laaketta lapsille tai nuorille alle 18 vuotta.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko ANORO ELLIPTAN lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Jos et ole varma, mita laakkeesi sisaltaa, keskustele siita laakarisi tai
apteekkarisi kanssa.

Jotkut laakkeet voivat vaikuttaa taman laakkeen toimintaan tai lisata haittavaikutusten riskia.
Tama ovat muun muassa:
lagkkeet beetasalpaajat (kuten propranololi), joita kaytetaan korkean verenpaineen tai
muiden sydanongelmien hoitoon
ketokonatsoli klaritromysiini
tai telitromysiini , joita kaytetaan bakteeri-infektioiden hoitoonritonaviiri
ritonaviiri, kaytetaan HIV-infektioiden hoitoon
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laakkeet jotka alentavat veren kaliumpitoisuutta, kuten jotkut diureetit
(nesteenpoistolaakkeet) tai jotkut astman hoitoon kaytettavat laakkeet (kuten
metyyliksantiini tai steroidit)

ELLIPTA -valmisteen sivuvaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. Ala kayta tata laaketts, jos olet raskaana, ellei
laakarisi kehota sinua kayttamaan sita.

Ei tiedeta, voivatko ANORO ELLIPTA -valmisteen ainesosat siirtya aidinmaitoon. Jos imetat,
keskustele asiasta laakarisi kanssa ennen ANORO ELLIPTA -valmisteen kayttoa. Ala kayta tata
laaketta, jos imetat, ellei [aakarisi kehota sinua kayttamaan sita.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epatodennakoista, etta ANORO ELLIPTA vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kayttaa koneita.

ANORO ELLIPTA sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen kayttoa.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Kayta ANORO ELLIPTA -valmistetta saannollisesti
On erittain tarkeaa, etta kaytat ANORO ELLIPTA -valmistetta joka paiva laakarisi ohjeiden
mukaisesti. Tama auttaa pitamaan sinut oireettomana paivin ja oin.

ANORO ELLIPTA -valmistetta ei saa kayttaa akillisen hengenahdistus- tai vinkumiskohtauksen
lievittamiseen. Jos saat tallaisen kohtauksen, sinun tulee kayttaa nopeasti vaikuttavaa

hatainhalaattoria (kuten salbutamolia).

Kuinka kaytat inhalaattoria?
Katso taman pakkausselosteen lopussa olevat 'Vaiheittaiset ohjeet' saadaksesi taydelliset
tiedot.

ANORO ELLIPTA on tarkoitettu inhalaatiokayttoon. Kayttaaksesi ANORO ELLIPTA
-valmistetta, hengita se keuhkoihisi suun kautta ELLIPTA-inhalaattorilla.

eHealth ® Be You

(\ Transtoyou®
( r Best


https://www.transtoyou.com/fi

Jos oireesi eivat parane
Jos COPD-oireesi (hengenahdistus, vinkuminen, yska) eivat parane tai pahenevat tai jos kaytat
nopeasti vaikuttavaa inhalaattoriasi useammin:

ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?

Jos kaytat vahingossa liikaa tata laaketta, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin
saadaksesi neuvoja, koska saatat tarvita laakarin apua. Nayta mahdollisuuksien mukaan
inhalaattori, pakkaus tai tama pakkausseloste. Saatat huomata, etta sydamesi lyo nopeammin
kuin normaalisti, tunnet itsesi vapisevaksi tai sinulla on nakohairioita, suun kuivumista tai
paansarkya.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Ala hengita kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Hengita seuraava
annos tavalliseen aikaan.

Jos hengityksesi vinkuu tai sinulla on hengenahdistusta kéyté nopeasti vaikuttavaa

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Kayta tata laaketta niin kauan kuin laakarisi suosittelee. Se on tehokas vain niin kauan kuin
kaytat sita. Ald lopeta taman laakkeen kayttoa, ellei laakarisi neuvo toisin, vaikka tuntisit olosi
paremmaksi, koska oireesi voivat pahentua.

apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

sita koe.

Allergiset reaktiot
Jos sinulla on jokin seuraavista oireista ANORO ELLIPTA -valmisteen kayton jalkeen, lopeta
taman laakkeen kaytto ja kerro siita heti laakarillesi.

turvotus, joskus kasvojen tai suun (angloedeema)

vaikea hengityksen vinkuminen, yska tai hengitysvaikeudet viime aikoina hengityksen
vinkuminen, yska tai hengitysvaikeudet

akillisesti heikoksi tai huimaavaksi (tama voi johtaa pyortymiseen tai tajunnan
menetykseen) Akuutit hengitysvaikeudet

Akuutti hengitysvaikeus

Akuutit hengitysvaikeudet ANORO ELLIPTAN kayton jalkeen ovat harvinaisia. Jos tunnet heti
taman laakkeen kayton jalkeen puristusta rinnassa, tai jos alat yskia tai hengityksesi vinkuu tai
hengastyt:
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taman laakkeen kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, koska sinulla saattaa olla
vakava tila nimelta paradoksaalinen bronkospasmi. ja taman laakkeen kayton kanssa ja
hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, koska sinulla saattaa olla vakava tila nimelta
paradoksaalinen bronkospasmi.

Muut haittavaikutukset

Kipu wrtsatessa tai tlhea virtsaamistarve (nama voivat olla merkkeja virtsatieinfektiosta)
yhdistelma kurkkukipu ja vuotava nena

kipea kurkku

paineen tunne tai kipu poskissa ja otsassa (nama voivat olla merkkeja
poskiontelotulehduksesta, nimeltaan sinuiitti)

paansarky

yska

Kipu ja arsytys suun takaosassa ja kurkussa

ummetus

kuiva suu

infektio ylempien hengitysteiden hengitystiet

sydamenlyonti nopeampi

sydamenlyonti tuntea

sydamenlyonnit (sydamentykytys) lihasnykaykset

vapina

tarinamuuttunut

maku kaheys

kéheys

vaheneminen nakokyvyn heikkeneminen tai kipu silmissasi (mahdollisia merkkeja
glaukoomasta)
vaikea virtsaaminen ja kipu virtsatessa — nama voivat olla merkkeja virtsarakon
tukkeutumisesta tai virtsaumpi

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)
huimaus

Haittavaikutusten ilmoittaminen alkaen haittavaikutuksista

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten mainittu
litteessa V. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
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Alé kayta tété Iééketté viimeisen kéyttép'a'ivén jalkeen. Se Iéytyy pakkauksesta rasiasta ja

on viimeinen kayttopaiva.

Sailyta inhalaattori suljetussa rasiassa kosteudelta suojaamiseksi ja ota se pois vasta juuri
ennen ensimméisté kéyttéé Kun rasia on avattu inhalaattoria voidaan kéyttéé enintéén 6

otetaan pois rasiasta.

Sailyta alle 30 °C.

tunnin ajan ennen kayttoa.
Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista mité

eivatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?

Taman valmisteen vaikuttavat aineet ovat umeclidiniumbromidi ja vilanteroli.

Jokainen yksittdinen inhalaatio antaa annoksen (annos, joka poistuu suukappaleesta) 55
mikrogrammaa umeclidinium (vastaa 65 mikrogrammaa umeclidiniumbromidia) ja 22
mikrogrammaa vilanterolia (trifenataattina trifenataatti).

Muut taman ladkkeen aineet ovat laktoosimonohydraatti (katso kohta 2 alla 'ANORO ELLIPTA
sisaltaa laktoosia') ja magnesiumstearaatti.

ANORO ELLIPTA on inhalaatiojauhe, esijauhettu.

Ellipta Ellipta Vaikuttavat aineet ovat valkoisena jauheena erillisissa lapipainopakkauksissa
inhalaattorissa. ANORO ELLIPTA on saatavilla pakkauksissa, joissa on 1 inhalaattori, joko 7 tai
30 annosta, ja

Vaikuttavat aineet ovat valkoisena jauheena erillisissa lapipainopakkauksissa inhalaattorissa.
ANORO ELLIPTA on saatavana pakkauksissa, joissa on 1inhalaattori, joko 7 tai 30 annosta ja
monipakkaukset Myyntiluvan haltijapakkauskoot kaupassa.

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 12 Riverwalk
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti D24 YK11

Valmistaja:
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Glaxo Wellcome Production
Teollisuusalue No.2

23 Katu Lavoisier

27000 Evreux

Ranska

Ota yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi kaikki tiedot tasta

laakkeesta:
Belgia/Belgique/Belgien Liettua
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC"

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bulgaria

“Berliini-Chemi/A. Menarini
Bulgaria” EOO]],

Tel.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

TSekki tasavalta
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001111
cz.info@gsk.com

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Puh.: + 45 36 3591 00 dk-
info@gsk.com

Malta

GlaxoSmithKline Trading
Services Limited

Puh: +356 80065004

Tel: +370 52 691947
lt@berlin-chemie.com

Luxemburg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Laakkeet s.a./n.v.

BelgiaBelgia

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Unkari

Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com
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Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Puh.: +
49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Puh: +372 667 5001 ee@berlin-
chemie.com

EAANGOa
Menarini Hellas A.E.
Puh: +30 210 83161 11-13

Espana
GlaxoSmithKline, S.A. Tel: + 34 900 202
700 es-ci@gsk.com

Ranska

Laboratorio GlaxoSmithKline Puh: + 33 (0)1
3917 84 44

diam@agsk.com

Kroatia

Berlin-Chemie Menarini Kroatia d.o.o. Puh:
+385 14821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Irlanti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Puh: + 353 (0)1 4955000

Islanti Vistor hf.
Puhelin: + 354 535 7000

[talia
Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Puh: + 31(0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
Puh: + 47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Puh: + 43 (0)1 97075 O at.info@gsk.com

Puola
GSK Services Sp. z o.0.
Puh.: + 48 (0)22 576 9000

Portugali

GlaxoSmithKline — Tuotteet
Farmaseuttiset, Lda.

Puh: + 35121412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Puh: +40 800672524

Slovenia

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

Puh: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovakian tasavalta
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.
Puh: +4212 544 30 730 slovakia@berlin-
chemie.com

GlaxoSmithKline S.p.A.
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Puh: + 39 (0)45 774 111 GlaxoSmithKline Oy

Suomi/Finland Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Kobmpog Ruotsi
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB
Puh: +357 80070017 Puh: + 46 (0)8 638
9300
info.produkt@gsk.co
m
Latvia

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Puh: +37167103210
lv@berlin-chemie.com

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty

Muut tietolahteet

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

Mika on ELLIPTA-inhalaattori?

Kun kaytat ANORO ELLIPTA -inhalaattoria ensimmaista kertaa, sinun ei tarvitse tarkistaa,
toimiiko inhalaattori oikein; se sisaltaa jo esijakautuneet annokset en on heti kayttovalmis.
Inhalaattori on pakattu astiaan. Ala avaa astiaa ennen kuin olet valmis aloittamaan uuden
inhalaattorin kayton. Kun olet valmis kayttamaan inhalaattoria, veda astian suojakalvo auki

avataksesi sen. Astiassa on kuivausainepussi kosteuden vahentamiseksi. Havita tama
kuivausainepussi. — sita ei saa avata, syoda tai hengittaa.

Kun otat inhalaattorin astiasta, se on 'suljetussa’ asennossa. Ala avaa inhalaattoria ennen kuin
olet valmis hengittamaan laakkeen annoksen. Kun astia avataan, kirjoita 'Havita viimeistaan'

tunnin ajan ennen kayttoa.

Alla olevat inhalaattorin vaiheittaiset kayttoohjeet koskevat seka 30 annoksen inhalaattoria (30

1) Lue tama ennen aloittamista

Jos avaat ja suljet suojakannen ilman, etta hengitat laaketta, annos menetetaan.
Menetetty annos pysyy turvallisesti inhalaattorissa, mutta ei ole enaa saatavilla.

aikana.

2) Annos valmistelu

Odota suojakannen avaamista, kunnes olet valmis hengittamaan annoksesi.n. Inhalaattoria ei
saa ravistaa.

Liuta suojakorkkia alaspain, kunnes kuulet 'klik'-aanen.
Laakkeesi voidaan nyt inhaloida.
Annostelija laskee yhdella vahvistaakseen taman.

Jos annostelija ei laske, kun kuulet 'klik'-aanen, inhalaattori ei anna laaketta.
Palauta se apteekkiin saadaksesi neuvoja.

3) Sinun laakkeesi inhalaatio
Hengita mahdollisimman syvaan ulos pitaen inhalaattori poissa suustasi. Ala

uloshengita inhalaattoriin.
Aseta suukappale huultesi valiin ja sulje huulesi tiukasti sen ymparille.
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Ala peita ilmanottoaukkoa sormillasi.
Hengita kerran pitkaan, tasaisesti ja syvaan. Pidata hengitystasi niin kauan kuin

mahdollista (vahintaan 3-4 sekuntia).
Ota inhalaattori pois suustasi.
Hengita hitaasti ja rauhallisesti ulos.
Et ehka maista tai tunne laaketta, vaikka kayttaisit inhalaattoria oikein.kt.
Jos haluat puhdistaa suukappaleen, kayta kuivaa liinaa ennen kuin suljet suojakannen.

4) Sulje inhalaattori

Liuta suojakansi mahdollisimman ylos peittaaksesi suukappaleen.
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