Bipacksedel: information till anvandaren

ANORO ELLIPTA 55 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, fordelat
umeclidinium/vilanterol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar ANORO ELLIPTA och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur ska du forvara detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information Steg-for-steg-instruktioner
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1. Vad ar ANORO ELLIPTA och vad anvands detta lakemedel for?
Vad ar ANORO ELLIPTA?

ANORO ELLIPTA innehéller tva aktiva substanser, umeclidiniumbromid och vilanterol. De
tillhor en grupp lakemedel som kallas bronkvidgare.

Vad anvands detta lakemedel for?

ANORO ELLIPTA anvands for behandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna.
KOL ar en langvarig sjukdom som kannetecknas av andningssvarigheter som gradvis forvarras.

Vid KOL drar musklerna runt luftvagarna ihop sig. Detta lakemedel blockerar
sammandragningen av dessa muskler i lungorna, vilket gor att luften lattare kan komma in och
ut ur lungorna. Vid regelbunden anvandning hjalper det att kontrollera dina
andningssvarigheter och minska effekterna av KOL pa ditt dagliga liv.

ANORO ELLIPTA ska inte anvandas for att lindra en plotslig attack av andnod eller vasande
andning.

An om du far en saddan attack, bor du anvanda en inhalator med snabbverkande akutmedicin
(som salbutamol). Om du inte har en inhalator med snabbverkande akutmedicin, kontakta din
lakare.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
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Du ar allergisk mot nagon av substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser finns i
avsnitt 6.
Om du tror att ovanstaende galler dig, anvand inte detta lakemedel forran du har talat med din
lakare.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel:
om du har astma (anvand inte ANORO ELLIPTA f6r behandling av astma)
om du har hjartproblem eller hogt blodtryck
om du har ett 6gonproblem som trangvinkelglaukom kallas
om du har en forstorad prostata, urineringsproblem eller en blockering i din blasa
om du har epilepsi har
om du har skoldkortelproblem har
om du har laga kaliumnivaer i ditt blod
om u diabetes har
om du allvarliga leverproblem har

Prata med din lakare om du tror att ndgot av ovanstaende punkter kanske galler dig.

Akuta andningssvarigheter
Om du omedelbart efter anvandning av din ANORO ELLIPTA-inhalator far en kansla av tryck
over brostet, eller om du borjar hosta eller far pipande andning eller blir andfadd:

sluta da anvanda detta lakemedel och sok omedelbart medicinsk hjalp, eftersom du kanske har
ett allvarligt tillstdnd som kallas paradoxal bronkospasm.

Ogonproblem under behandling med ANORO ELLIPTA
Om du under behandling med ANORO ELLIPTA far smarta eller obehag i ogonen, tillfalligt ser
suddigt, ser ringar eller fargade bilder i samband med roda ogon:

sluta da anvanda detta lakemedel och sok omedelbart medicinsk hjalp, eftersom dessa
symtom kan tyda pa en akut attack av trangvinkelglaukom.

Barn och ungdomar under 18 ar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover ANORO ELLIPTA, har du gjort det nyligen eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare. Om du inte ar saker pa vad ditt lakemedel innehaller, diskutera
det med din lakare eller apotekare.

Vissa lakemedel kan paverka hur detta lakemedel fungerar eller oka risken for biverkningar.
Detta ar bland annat::
lakemedel de betablockerare (sdsom propranolol) som anvands for behandling av hogt
blodtryck eller andra hjartproblem
ketokonazol klaritromycin
eller telitromycin , anvands for behandling av bakteriella infektionerritonavir
ritonavir, anvands for behandling av hiv-infektioner
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lakemedel som sanker mangden kalium i ditt blod, sdsom vissa diuretika
(vatskedrivande medel) eller vissa lakemedel for behandling av astma (sdsom
metylxantin eller steroider)

andra langverkande lakemedel som liknar detta lakemedel och som anvands for
behandling av andningsproblem, sdsom tiotropium och indakaterol. Anvand inte
ANORO ELLIPTA om du redan anvander dessa lakemedel.

Informera din lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av dessa lakemedel. Din
lakare kanske vill overvaka dig noggrant om du anvander nagot av dessa lakemedel, eftersom
de kan forvarra biverkningarna av ANORO ELLIPTA.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta d& din
lakare innan du anvander detta lakemedel. Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid, om
inte din lakare sager att du far anvanda det.

Det ar inte kant om ingredienserna i ANORO ELLIPTA kan passera over i brostmjolken. Om du
ammar bor du diskutera detta med din lakare innan du anvander ANORO ELLIPTA. Anvand inte
detta lakemedel om du ammar, om inte din lakare sager att du far anvanda det.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att ANORO ELLIPTA paverkar din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.

ANORO ELLIPTA innehaller laktos
Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du anvander
detta lakemedel.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker p& hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Den rekommenderade dosen ar en inhalation varje dag vid samma tidpunkt. Du behover bara
inhalera en gang per dag, eftersom effekten av detta lakemedel varar i 24 timmar. Anvand inte
mer an vad din lakare sager att du ska anvanda.

Anvand ANORO ELLIPTA regelbundet
Det ar mycket viktigt att du anvander ANORO ELLIPTA varje dag, precis som din lakare har
sagt till dig. Detta kommer att hjalpa dig att halla dig fri fran symtom dag och natt.

ANORO ELLIPTA ska inte anvandas for att lindra en plotslig attack av andnod eller vasande
andning. Om du far en saddan attack, ska du anvanda en inhalator med snabbverkande
akutmedicin (som salbutamol).

Hur anvander du inhalatorn?
Se 'Steg-for-steg-instruktioner' i slutet av denna bipacksedel for fullstandig information.

ANORO ELLIPTA ar for anvandning via inhalation. For att anvanda ANORO ELLIPTA, andas du
in det i dina lungor genom munnen med ELLIPTA-inhalatorn.
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Om dina symtom inte forbattras
Om dina KOL-symtom (andndd, vasande andning, hosta) inte forbattras eller forvarras eller
om du anvander din inhalator med snabbverkande medicin oftare:

kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag anvander for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart din lakare
eller apotekare for rad eftersom du kanske behover medicinsk hjalp. Visa om mojligt
inhalatorn, forpackningen eller denna bipacksedel. Du kan marka att ditt hjarta slar snabbare
an normalt, att du kanner dig skakig eller att du far synstorningar, muntorrhet eller huvudvark.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Inhalera inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Inhalera din nasta dos vid
den vanliga tidpunkten.

Om din andning blir vasande eller om du blir andfadd, anvand din inhalator med
snabbverkande akutmedicin (som salbutamol) och kontakta sedan en lakare.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Anvand detta lakemedel sa lange din lakare rekommenderar det. Det ar endast effektivt sa
lange du anvander det. Sluta inte anvanda detta lakemedel om inte din lakare rader dig till det,
aven om du kanner dig battre, eftersom dina symtom kan forvarras.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare, apotekare
eller sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar har, aven om inte alla
drabbas av det.

Allergiska reaktioner
Om du har ndgot av foljande symtom efter att ha anvant ANORO ELLIPTA, sluta anvanda
detta lakemedel och kontakta din lakare omedelbart.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
hudutslag (nasselutslag) eller rodnad
Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioddem)
svar andningssvarigheter, hosta eller andnod
kanna sig plotsligt svag eller yr (detta kan leda till svimning eller medvetsloshet)

Akuta andningssvarigheter

Akuta andningssvarigheter efter anvandning av ANORO ELLIPTA ar sallsynta. Om du
omedelbart efter anvandning av detta lakemedel far en kansla av tryck over brostet, eller om
du borjar hosta eller far pipande andning eller blir andfadd:

sluta da anvanda detta lakemedel och sok omedelbart medicinsk hjalp eftersom du kan ha ett
allvarligt tillstdnd som kallas paradoxal bronkospasm.
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Andra biverkningar

Vanliga (férekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
smarta vid urinering eller behov av att urinera ofta (detta kan vara tecken péa en
urinvagsinfektion)
kombination av ont i halsen och rinnande nasa
ont i halsen
kansla av tryck eller smarta i kinderna och pannan (detta kan vara tecken pa en
inflammation i bihalorna, kallad sinuit)
huvudvark
hosta
smarta och irritation bak i munnen och i halsen
forstoppning
torr mun
infektion av de ovre luftvagar
Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
oregelbunden hjartslag
snabbare hjartslag
vara medveten om hjartslagen (hjartklappning)
muskelspasmer
skakningar2Fdarrningar
forandrad smak
heshet
Sallan (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)
suddig syn
okning av uppmatt ogontryck
minskning av synen eller smarta i dgonen (mgjliga tecken pa glaukom)
svart att urinera och smarta vid urinering — detta kan vara tecken pa blasobstruktion
eller urinretention
Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data)
yrsel

Rapportera biverkningar av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?

Forvara utom synhall och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen, behallaren och
inhalatorn efter 'EXP'. Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar

utgangsdatumet.

Forvara inhalatorn i den forslutna behallaren for att skydda mot fukt och ta ut den forst precis
fore forsta anvandningen. Nar behallaren val har oppnats kan inhalatorn anvandas i hogst 6
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veckor, raknat fran den dag behallaren oppnades. Skriv datumet da inhalatorn ska kastas pa
etiketten pa inhalatorn i det avsedda utrymmet. Datumet ska noteras direkt nar inhalatorn tas
ut ur behallaren.

Forvara under 30°C.

Om inhalatorn forvaras i kylskap, lat den aterga till rumstemperatur i minst en timme fore
anvandning.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel
pa ratt satt forstors de pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnenfinns i detta lakemedel?
De aktiva substanserna i detta lakemedel ar umeclidiniumbromid och vilanterol.

Varje enskild inhalation avger en dos (dosen som lamnar munstycket) pa 55 mikrogram
umeclidinium (motsvarande 65 mikrogram umeclidiniumbromid) och 22 mikrogram vilanterol
(som trifenatate).

De andra amnena i detta lakemedel ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under /ANORO ELLIPTA
innehaller laktos’) och magnesiumstearat.

Hur ser ANORO ELLIPTA ut och hur mycket finns det i en forpackning?

ANORO ELLIPTA ar ett inhalationspulver, fordelat i doser.

Ellipta Ellipta De aktiva substanserna finns som vitt pulver i separata blisterforpackningar i
inhalatorn. ANORO ELLIPTA finns tillganglig i forpackningar med 1 inhalator med antingen 7
eller 30 doser och i

De aktiva substanserna finns som vitt pulver i separata blisterforpackningar i inhalatorn.
ANORO ELLIPTA finns tillganglig i forpackningar med 1 inhalator med antingen 7 eller 30 doser
och i multipackningar packningsstorlekar finns pa marknaden.Innehavare av godkannandet

for forsaljning: GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland D24 YK11

Tillverkare:

Glaxo Wellcome Produktion
Industriomrade nr.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike
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For all information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
forsaljningstillstandet:

Belgien/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 52 691947
lt@berlin-chemie.com

Bulgarien Luxembourg/Luxemburg

“Berlin-Chemi/A. Menarini GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Bulgarien” EOO/[L, Belgique/Belgien

Tel.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

bcsofia@berlin-chemie.com

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Tjeckien republiken
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Italien

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

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

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

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

Frankrike

Laboratorium GlaxoSmithKline Tel: + 33
(0)13917 84 44

diam@gsk.com

Kroatien

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

Irland
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island Vistor hf.
Telefon: + 354 535 7000

Ungern

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

Malta

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Tel: +356 80065004

GlaxoSmithKline S.p.A.

Nederlanderna
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31(0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)197075 0 at.info@gsk.com

Polen
GSK Services Sp. z o.o.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produkter
Farmaceutiska, Lda.

Tel: + 35121412 95 00
FIL.LPT@gsk.com

Rumanien
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenien

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

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

Slovakien republik

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

Tel: +4212 544 30 730 slovakia
chemie.com

Tel: + 39
(0)45
774 1111
Finland

Transtoyou®
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GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Cypernpros Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB

Tel: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93
00
info.produkt@gsk.co
m

Lettland

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Denna bipacksedel ar senast godkand

Andra informationskallor

Mer information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Steg-for-steg-instruktioner

Vad ar ELLIPTA-inhalatorn?
Forsta gadngen du anvander ANORO ELLIPTA behover du inte kontrollera om inhalatorn
fungerar korrekt; den innehaller redan fordelade doser en ar direkt klar for anvandning.

Inhalatorn ar forpackad i en behallare. Oppna inte behallaren forran du ar redo att borja
anvanda din nya inhalator. Nar du ar redo att anvanda din inhalator, dra av skyddsfolien fran
behallaren for att oppna den. Behallaren innehaller en pase med torkmedel for att minska
fuktigheten. Kassera denna pase med torkmedel. — den far inte oppnas, atas eller inhaleras.

Nar du tar ut inhalatorn ur behallaren ar den i 'stangd' position. Oppna inte inhalatorn férran du
ar redo att inhalera en dos av lakemedlet. Nar behallaren oppnas, skriv 'Kassera efter' datumet
pa inhalatorns etikett i det avsedda utrymmet. 'Kassera efter' datumet ar 6 veckor efter det
datum da behallaren oppnades. Fran och med detta datum far du inte langre anvanda
inhalatorn. Du kan kassera behallaren efter forsta oppningen.

Om inhalatorn forvaras i kylskap, Iat den sta i minst en timme fore anvandning for att aterga till
rumstemperatur.

Steg-for-steg bruksanvisning for inhalatorn nedan galler bade for inhalatorn med 30 doser (30
dagars forbrukning) och for inhalatorn med 7 doser (7 dagars férbrukning).

1) Las detta innan du borjar

Om du oppnar och stanger skyddslocket utan att inhalera lakemedlet, gar dosen forlorad.
Den forlorade dosen halls sakert kvar i inhalatorn, men ar inte langre tillganglig.

Det ar inte mojligt att av misstag ta extra lakemedel eller en dubbel dos vid en inhalation.

2) Forbered en dosforbereda

Vanta med att oppna skyddslocket tills du ar redo att inhalera din dosinhalatorn inte skaka
skaka.

Skjut skyddshylsan nedat tills du hor ett 'klick'.
Ditt lakemedel kan nu inhaleras.
Doseringsraknaren raknar ner med 1 for att bekrafta detta.
Om doseringsraknaren inte raknar ner nar du hor 'klicket', kommer inhalatorn inte att
avge nagot lakemedel.
Ta tillbaka den till din apotekare for rad.
3) Din medicin inhalera
Andas ut sa djupt som mojligt medan du haller inhalatorn bort frdn munnen. Inte andas

ut i inhalatorn.
Placera munstycket mellan dina lappar och slut lapparna tatt runt det.
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Blockera inte luftoppningen med dina fingrar.

Andas in en gang langsamt, jamnt och djupt. Hall andan s lange som mojligt (minst 3-
4 sekunder).

Ta ut inhalatorn ur munnen.

Andas langsamt och lugnt ut.

Du kanske inte kanner smaken eller kanner av lakemedlet, aven om du anvander inhalatorn pa
ratt satt.kt.

Om du vill rengora munstycket, anvand en torr trasa innan du stanger skyddskapan.
4) Stang inhalatorn

Skjut skyddskapan sa langt upp som mojligt for att tacka munstycket.
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