Packungsbeilage: Information fur den Patienten

Relvar Ellipta 92 Mikrogramm /22 Mikrogramm Inhalationspulver, vordosiert
Relvar Ellipta 184 Mikrogramm /22 Mikrogramm Inhalationspulver, vordosiert
Fluticasonfuroat/Vilanterol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.

Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals

lesen.

- Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt, Apotheker oder das
Pflegepersonal.

- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben wurde.
Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Bekommen Sie eine der in Abschnitt 4 aufgefuhrten Nebenwirkungen? Oder bekommen

Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage steht? Wenden Sie sich dann

an lhren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal.

Inhalt dieser Packungsbeilage

Was ist Relvar Ellipta und wofur wird es angewendet?

Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?

Wie ist dieses Arzneimittel anzuwenden?

Mogliche Nebenwirkungen

Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Schritt-fur-Schritt-Anleitung zur Anwendung
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1. Was ist Relvar Ellipta und wofur wird es angewendet?

Relvar Ellipta enthalt zwei Wirkstoffe: Fluticasonfuroat und Vilanterol. Es gibt zwei verschiedene
Starken von Relvar Ellipta: Fluticasonfuroat 92 Mikrogramm/Vilanterol 22 Mikrogramm und
Fluticasonfuroat 184 Mikrogramm/Vilanterol 22 Mikrogramm.

Die Starke von 92/22 Mikrogramm wird zur regelmaBigen Behandlung der chronischen
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachsenen und Asthma bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren verwendet.

Die Starke von 184/22 Mikrogramm wird zur Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und

Jugendlichen ab 12 Jahren verwendet. Die Starke von 184/22 Mikrogramm ist nicht zur
Behandlung von COPD zugelassen.
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Relvar Ellipta muss jeden Tag angewendet werden und nicht nur, wenn Sie Atemprobleme haben
oder andere Beschwerden von COPD und Asthma. Es darf nicht zur Linderung eines plotzlichen
Anfalls von Atemnot oder Keuchen verwendet werden. Wenn Sie einen solchen Anfall haben,
missen Sie einen schnell wirkenden Inhalator verwenden (wie Salbutamol). Wenn Sie keinen
schnell wirkenden Inhalator haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Fluticasonfuroat gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Kortikosteroide oder einfach
Steroide bezeichnet werden. Kortikosteroide reduzieren Entzundungen. Sie verringern die
Schwellung und Reizung der kleinen Atemwege in der Lunge und lindern so allmahlich
Atemprobleme. Kortikosteroide helfen auch bei der Vorbeugung von Asthmaanfallen und der
Verschlimmerung der COPD.

Vilanterol gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als langwirksame Bronchodilatatoren
bezeichnet werden. Es

entspannt die Muskeln der kleinen Atemwege in der Lunge. Dies hilft, die Atemwege zu offnen,
sodass die Luft leichter in die Lungen ein- und ausstromen kann. Bei regelmaBiger Anwendung
hilft es die kleinen Atemwege offen zu halten.

Wenn Sie diese beiden Wirkstoffe regelmalBig zusammen verwenden, helfen sie Ihnen, lhre
Atemprobleme besser unter Kontrolle zu halten als bei der alleinigen Verwendung eines der
beiden Mittel.

Asthma ist eine ernsthafte, langanhaltende Lungenerkrankung, bei der sich die Muskeln um die
kleineren Atemwege verengen (Bronchokonstriktion) und geschwollen und gereizt werden
(Entziindung). Beschwerden treten gelegentlich auf und bestehen unter anderem aus Atemnot,
pfeifendem Atem, Engegefuhl in der Brust und Husten. Es ist nachgewiesen, dass Relvar Ellipta
Asthmaanfalle und Beschwerden reduziert.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ist eine ernsthafte, langanhaltende
Lungenerkrankung, bei der die Atemwege entzundet und dicker werden. Beschwerden sind unter

anderem Atemnot, Husten, unangenehmes Gefuhl in der Brust und das Abhusten von Schleim. Es
ist nachgewiesen, dass Relvar Ellipta die COPD-Beschwerden reduziert.

2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig
sein?
Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht verwenden?
- Sie sind allergisch gegen einen der Inhaltsstoffe dieses Arzneimittels. Diese Stoffe finden
Sie in Abschnitt 6.
- Wenn Sie denken, dass das Obige auf Sie zutrifft, verwenden Sie Relvar Ellipta nicht, bis
Sie mit lhrem Arzt gesprochen haben.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Arzneimittel sein?

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel verwenden:
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- wenn Sie eine Lebererkrankung haben, da Sie moglicherweise ein hoheres Risiko fur
Nebenwirkungen haben. Wenn Sie eine maBige oder schwere Lebererkrankung haben,
wird Ihr Arzt Ihre Dosis auf die niedrigere Starke von Relvar Ellipta (einmal taglich 92/22
Mikrogramm) beschranken

- wenn Sie Herzprobleme oder Bluthochdruck haben

- wenn Sie an Lungentuberkulose (TBC) leiden oder andere langanhaltende oder
unbehandelte Infektionen

- wenn lhnen jemals gesagt wurde, dass Sie Diabetes oder einen hohen Blutzuckerspiegel
haben

- wenn Sie Probleme mit der Schilddruse haben

- wenn Sie niedrige Kaliumwerte im Blut haben

- wenn Sie unter verschwommenem Sehen oder anderen Sehstorungen leiden

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel verwenden, wenn Sie denken, dass
einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Wahrend Sie Relvar Ellipta verwenden
Sofortige Atembeschwerden

Wenn Sie Engegefuhl in der Brust, Husten, pfeifende Atmung oder Atemnot unmittelbar nach der
Anwendung lhres Relvar Ellipta-Inhalators bekommen:

horen Sie auf, dieses Arzneimittel zu verwenden, und suchen Sie sofort medizinische Hilfe, da Sie
eine ernsthafte Erkrankung haben konnten, die als paradoxer Bronchospasmus bezeichnet wird.

- kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie verschwommen sehen oder andere Probleme mit
lhrem Sehvermogen bekommen

- kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mehr Durst haben, haufig urinieren mussen oder
unerklarlich miide sind (Anzeichen eines hohen Blutzuckerspiegels)

Lungeninfektion

Wenn Sie dieses Mittel bei COPD verwenden, besteht moglicherweise ein hoheres Risiko, eine
Infektion der Lungen zu entwickeln, die als Lungenentziindung (Pneumonie) bezeichnet wird.
Siehe Abschnitt 4 fur Informationen uber Beschwerden, auf die Sie achten sollten, wenn Sie
dieses Mittel verwenden. Informieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser
Beschwerden entwickeln.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 12 Jahren zur Behandlung von Asthma oder
an Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre zur Behandlung von COPD.

Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?

Verwenden Sie neben Relvar Ellipta noch andere Arzneimittel, haben Sie dies kurzlich getan oder
besteht die Moglichkeit, dass Sie in naher Zukunft andere Arzneimittel verwenden werden?
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Informieren Sie dann lhren Arzt oder Apotheker. Konsultieren Sie auch lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind, was lhr Arzneimittel enthalt.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen oder das Risiko von
Nebenwirkungen erhohen. Es handelt sich dabei um:

- Arzneimittel, die als Betablocker bezeichnet werden, wie Metoprolol, verwendet zur
Behandlung von hohem Blutdruck oder einem Herzproblem

- Ketoconazol, verwendet zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Ritonavir oder Cobicistat, verwendet zur Behandlung von HIV-Infektionen

- langwirksame Beta2-adrenerge Agonisten, wie Salmeterol

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel verwenden. Es
kann sein, dass lhr Arzt Sie sorgfaltig Uberwachen mochte, wenn Sie eines dieser Arzneimittel
verwenden, da sie die Nebenwirkungen von Relvar Ellipta konnen sich verschlimmern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sind Sie schwanger, glauben Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder stillen
Sie? Wenden Sie sich dann an |hren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden. Verwenden
Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, lhr Arzt hat Ihnen mitgeteilt,
dass Sie es verwenden konnen.

Es ist nicht bekannt, ob die Stoffe in diesem Arzneimittel in die Muttermilch ubergehen. Wenn Sie
stillen, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie Relvar Ellipta verwenden. Verwenden Sie dieses
Arzneimittel nicht, wenn Sie stillen, es sei denn, Ihr Arzt hat lhnen mitgeteilt, dass Sie es
verwenden konnen.

Fahrtuchtigkeit und Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat wahrscheinlich keinen Einfluss auf Ihre Fahrtuchtigkeit oder lhre
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.

Relvar Ellipta enthalt Laktose

Wenn |hr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen, wenden Sie sich
an lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

3. Wie verwenden Sie dieses Mittel?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie lhr Arzt es Ihnen gesagt hat. Sind Sie
sich Uber die richtige Anwendung unsicher? Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt oder Apotheker.

Asthma

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung von Asthma ist eine Inhalation (92 Mikrogramm
Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol) einmal taglich, jeden Tag zur gleichen Zeit.
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Wenn Sie schweres Asthma haben, kann |hr Arzt entscheiden, dass Sie einen Inhalationszug aus
dem Inhalator mit der hoheren Starke (184 Mikrogramm Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm
Vilanterol) nehmen miissen. Diese Dosis sollte ebenfalls einmal taglich und jeden Tag zur gleichen
Zeit eingenommen werden.

COPD
Die empfohlene Dosierung zur Behandlung von COPD ist ein Inhalationszug (92 Mikrogramm
Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol) einmal taglich, jeden Tag zur gleichen Zeit.

Die hohere Starke von Relvar Ellipta (184 Mikrogramm Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm
Vilanterol) ist nicht geeignet flr die Behandlung von COPD.

Relvar Ellipta ist zur oralen Inhalation.
Verwenden Sie Relvar Ellipta jeden Tag zur gleichen Zeit, da es 24 Stunden wirksam ist.

Es ist sehr wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel jeden Tag verwenden, wie |hr Arzt es Ihnen
gesagt hat. Dies wird helfen, Sie Tag und Nacht beschwerdefrei zu halten.

Relvar Ellipta darf nicht zur Linderung eines plotzlichen Anfalls von
Atemnot oder pfeifendem Atem verwendet werden. Wenn Sie einen solchen Anfall haben, sollten
Sie einen schnell wirkenden Inhalator verwenden (wie Salbutamol).

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie haufiger als normal Atemnot bekommen oder haufiger
einen pfeifenden Atem haben, oder wenn Sie Ihren schnell wirkenden Inhalator haufiger als
normal verwenden.

Wie verwenden Sie Relvar Ellipta?

Siehe die 'Schritt-fur-Schritt-Anleitung zur Anwendung' nach Abschnitt 6 dieser
Packungsbeilage fur vollstandige Informationen. Relvar Ellipta ist zur oralen Inhalation. Sie
mussen den Relvar Ellipta-Inhalator nicht auf eine spezielle Weise vorbereiten. bereiten, auch
nicht, wenn Sie den Inhalator zum ersten Mal verwenden.

Wenn sich lhre Beschwerden nicht bessern

Wenn sich Ihre Beschwerden (Atemnot, pfeifendes Atmen, Husten) nicht bessern oder sogar
verschlimmern, oder wenn Sie den schnell wirkenden Inhalator immer haufiger verwenden
mussen:

nehmen Sie so schnell wie moglich Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

Haben Sie zu viel von diesem Mittel verwendet?

Wenn Sie versehentlich mehr Relvar Ellipta verwenden, als Ihr Arzt verschrieben hat, nehmen Sie

Kontakt auf mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie ihm oder ihr nach Moglichkeit den
Inhalator, die Verpackung oder diese Packungsbeilage.
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Vielleicht bemerken Sie, dass Ihr Herz schneller schlagt als normal, dass Sie sich zittrig fuhlen
oder Kopfschmerzen bekommen. Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt oder Apotheker um Rat zu
fragen, wenn Sie uber einen langeren Zeitraum mehr verwendet haben als verschrieben. Hohere
Dosen von Relvar Ellipta konnen namlich die Menge an Steroidhormonen verringern, die von
Natur aus in lhrem Korper produziert werden.

Haben Sie vergessen, dieses Mittel zu verwenden?

Inhalieren Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis nachzuholen. Nehmen Sie lhre
nachste Dosis einfach zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Ihr Atem pfeift, wenn Sie kurzatmig werden oder andere Beschwerden eines Asthmaanfalls
bekommen, verwenden Sie lhren schnell wirkenden Inhalator (z.B. Salbutamol) und konsultieren
Sie anschlieBend einen Arzt.

Horen Sie nicht ohne Rat auf, Relvar Ellipta zu verwenden

Verwenden Sie dieses Arzneimittel, solange |hr Arzt es Ihnen empfiehlt. Es ist nur wirksam,
solange Sie es verwenden. Horen Sie nicht auf, dieses Mittel zu verwenden, es sei denn, Ihr Arzt

rat lhnen dazu, auch wenn Sie sich besser fuhlen.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann an
Ihren Arzt, Apotheker oder lhre Krankenschwester.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten. Allergische Reaktionen

Allergische Reaktionen sind selten (treten bei weniger als 1von 1.000
Anwendern auf). Benutzer).

dieses Arzneimittels und informieren Sie sofort lhren Arzt. Hautausschlag (Nesselsucht) oder
Rotung

* Schwellung, manchmal im Gesicht oder im Mund (Angio6dem)

* starke Atembeschwerden, Husten oder Atemnot

* plotzliches Schwachegefiihl oder Schwindel (dies kann zu Ohnmacht oder
Bewusstseinsverlust fiihren).

* Sofortige Atembeschwerden

Sofortige Atembeschwerden nach der Anwendung von Relvar Ellipta sind selten.

Wenn sich lhre Atmung verschlechtert oder Sie direkt nach der Anwendung mehr
Atembeschwerden haben,
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beenden Sie die Anwendung und suchen Sie sofort medizinische Hilfe. Pneumonie
(Lungenentziindung) (haufige Nebenwirkung, tritt bei weniger als 1 von 10 Anwendern auf)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Relvar

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Relvar eines der folgenden
Symptome bemerken Ellipta — dies konnen Anzeichen einer Lungeninfektion sein:

* Fieber oder Schuttelfrost
* erhohte Schleimproduktion, Veranderung der Schleimfarbe
* haufigeres Husten oder mehr Atembeschwerden.

Andere Nebenwirkungen:

Sehr haufige Nebenwirkungen
Diese treten bei mehr als 1 von 10 Anwendern auf:

* Kopfschmerzen
* Erkaltung.

Haufige Nebenwirkungen
Diese treten bei weniger als 1 von 10 Anwendern auf:

* schmerzhafte, erhabene Stellen im Mund oder Rachen, die durch eine Pilzinfektion
verursacht werden (Candidiasis). Das Sptilen Ihres Mundes mit Wasser direkt nach
der Anwendung von Relvar Ellipta kann die Entwicklung dieser Nebenwirkung
verhindern helfen.

* Entziindung der Lungen (Bronchitis)

* Infektion der Nasennebenhohlen oder des Rachens

* Grippe (Influenza)

* Schmerzen und Reizung im hinteren Bereich des Mundes und Rachens

* Entzundung der Nasennebenhohlen

* juckende Nase, laufende Nase oder verstopfte Nase

* Husten

* Stimmstorungen

* Schwachung der Knochen, die zu Knochenbruchen fuhrt

* Magenschmerzen

* Ruckenschmerzen

* hohe Temperatur (Fieber)

* Gelenkschmerzen

* Muskelkrampfe.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Diese treten bei weniger als 1 von 100 Anwendern auf:

* unregelmaBiger Herzschlag
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e verschwommenes Sehen
* erhohter Blutzucker (Hyperglykamie).

Selten auftretende Nebenwirkungen
Diese treten bei weniger als 1 von 1.000 Anwendern auf:

* schnellerer Herzschlag (Tachykardie)

* sich des Herzschlags bewusst sein (Herzklopfen)
* Zittern

* Angst.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt uber das nationale Meldesystem gemaB Anhang V melden.
Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen, mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel auf?
AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf der
Schachtel, dem Behalter und dem Inhalator nach EXP angegeben. Dort steht ein Monat und ein
Jahr. Der letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum. Bewahren Sie den Inhalator im
verschlossenen Behalter auf, um ihn vor Feuchtigkeit zu schutzen, und entnehmen Sie ihn erst
direkt vor

dem ersten Gebrauch. Sobald der Behalter geoffnet ist, kann der Inhalator maximal 6 Wochen
verwendet werden, gerechnet ab dem Tag, an dem der Behalter geoffnet wurde. Schreiben Sie
das Datum, an dem der Inhalator entsorgt werden muss, auf das Etikett des Inhalators in den
dafur vorgesehenen Bereich. Das Datum muss sofort notiert werden, sobald der Inhalator aus
dem Behalter entnommen wird. Unter 25°C aufbewahren.

Wenn der Inhalator im Kuhlschrank aufbewahrt wird, lassen Sie ihn mindestens eine Stunde vor
Gebrauch

wieder auf Raumtemperatur kommen. Spulen Sie Arzneimittel nicht in der Spule oder der Toilette
hinunter und werfen Sie sie nicht in den Mull. Fragen Sie Ihren Apotheker,

was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht mehr verwenden. Sie werden dann auf
verantwortungsvolle Weise entsorgt. vernichtet und gelangen nicht in die Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Welche Stoffe sind in diesem Arzneimittel enthalten?

- Die Wirkstoffe in diesem Arzneimittel sind Fluticasonfuroat und Vilanterol.

- Fir die 92/22 mcg Dosis: Jede Inhalation gibt eine Dosis ab (die Dosis, die aus dem
Mundstiick kommt) von 92 Mikrogramm Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol
(als Trifenatat).

- Fir die 184/22 mcg Dosis: Jede Inhalation gibt eine Dosis ab (die Dosis, die aus dem
Mundstiick kommt) von 184 Mikrogramm Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol
(als Trifenatat).

- Die anderen Stoffe in diesem Arzneimittel sind Lactosemonohydrat (siehe Abschnitt 2
unter 'Relvar Ellipta enthalt Lactose') und Magnesiumstearat.

Wie sieht Relvar Ellipta aus und wie viel ist in einer Packung enthalten?
Relvar Ellipta ist ein Inhalationspulver, vorportioniert.

Der Ellipta-Inhalator besteht aus einem hellgrauen Inhalator mit einer gelben Schutzkappe des
Mundstucks und einem Dosierzahler. Es ist in einem Behalter aus Laminatfolie mit einem
abziehbaren Folienschluss verpackt. Der Behalter enthalt ein Trocknungsmittelbeutel, um die
Feuchtigkeit in der Verpackung zu reduzieren. Werfen Sie das Trocknungsmittel weg, wenn Sie
die Versiegelung der Schale geoffnet haben das Trocknungsmittel darf nicht gegessen oder
eingeatmet werden. Der Inhalator muss nicht im Laminatfolienbehalter aufbewahrt werden,
sobald dieser geoffnet ist.

Relvar Ellipta ist in Packungen mit 1 Inhalator mit 14 oder 30 Dosen erhaltlich (Vorrat fiir 14 oder
30

Relvar Ellipta ist in Packungen mit 1 Inhalator mit 14 oder 30 Dosen erhaltlich (Vorrat fiir 14 oder
30 Tagen) und in Mehrfachpackungen mit 90 (3 Inhalatoren mit 30) Dosen (Vorrat fiir 90 Tage).
Nicht alle genannten PackungsgroBen werden in den Handel gebracht.

Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

D24 YK

Hersteller

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankreich
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt in <{MM/JJJJ}>.
Andere Informationsquellen

Weitere Informationen uber dieses Arzneimittel sind auf der Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur verfiigbar: http://www.ema.europa.eu.

Schritt-fur-Schritt-Anleitung zur Anwendung
Was ist der Ellipta-Inhalator?

Beim ersten Gebrauch des Relvar Ellipta mussen Sie nicht Uberprufen, ob er richtig funktioniert,
und Sie mussen ihn auch nicht auf besondere Weise fur den Gebrauch vorbereiten. Sie mussen
nur diese Schritt-fur-Schritt- Anweisungen befolgen.

Die Schachtel lhres Relvar Ellipta-Inhalators enthalt

Abdeckfolie des Behalters
Schachtel

Inhalator

Diese Packungsbeilage
Trockenmittel

Behalter

Der Inhalator ist in einem Behilter verpackt. Offnen Sie den Behalter nicht, bis Sie eine Dosis
Ihres Medikaments inhalieren. Wenn Sie bereit sind, Ihren Inhalator zu verwenden, ziehen Sie die
Abdeckfolie des Behalters ab, um ihn zu offnen. Der Behalter enthalt ein Trockenmittelbeutel, um
die Feuchtigkeit zu reduzieren. Werfen Sie dieses Trockenmittelbeutel weg — es darf nicht
geoffnet, gegessen oder inhaliert werden.

Trockenmittel

Wenn Sie den Inhalator aus dem Behalter nehmen, befindet er sich in der ,geschlossenen’
Position. Offnen Sie den Inhalator nicht, bevor Sie bereit sind, eine Dosis des Medikaments zu
inhalieren. Sobald der Behalter geoffnet wird, notieren Sie das

‘Verwenden bis’ Datum auf dem Etikett des Inhalators im dafur vorgesehenen Feld. Das
‘Verwenden bis’ Datum ist 6 Wochen nach dem Datum, an dem die Schale geoffnet wurde. Ab
diesem Datum diirfen Sie den Inhalator nicht mehr verwenden. Die Schale kann nach dem Offnen
entsorgt werden.

Wenn der Inhalator im Kuhlschrank aufbewahrt wird, lassen Sie den Inhalator mindestens eine
Stunde vor der Anwendung auf Raumtemperatur kommen.

Die Gebrauchsanweisungen des Ellipta-Inhalators unten gelten sowohl fur den Ellipta-Inhalator

mit 30 Dosen (Vorrat fiir 30 Tage) als auch fiir den Ellipta-Inhalator mit 14 Dosen (Vorrat fiir 14
Tage).
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1. Lesen Sie dies, bevor Sie beginnen

Wenn Sie die Schutzkappe offnen oder schlieBen, ohne das Arzneimittel zu inhalieren, geht die
Dosis verloren. Die verlorene Dosis wird sicher im Inhalator gehalten, ist aber nicht mehr
verfugbar. Es ist nicht moglich, wahrend einer Inhalation versehentlich zusatzliches Arzneimittel
oder eine doppelte Dosis zu nehmen.

2. Eine Dosis vorbereiten

Warten Sie mit dem Offnen der Schutzkappe, bis Sie bereit sind, lhre Dosis zu inhalieren. Den
Inhalator nicht schutteln.

» Schieben Sie die Schutzkappe nach unten, bis Sie ein ‘Klicken” horen.

Ihr Arzneimittel kann jetzt inhaliert werden.
Der Dosiszahler zahlt um 1 herunter, um dies zu bestatigen.

« Wenn der Dosiszahler nicht herunterzahlt, wenn Sie das ‘Klicken’ horen, wird der Inhalator kein
Arzneimittel
abgeben. Bringen Sie den Inhalator zu Ihrem Apotheker fur Rat zuruck.

3. Das Arzneimittel inhalieren

- Atmen Sie so tief wie moglich aus, wahrend Sie den Inhalator von Ihrem Mund fernhalten.
Nicht in den Inhalator ausatmen.

« Setzen Sie das Mundstuck zwischen lhre Lippen und schlieBen Sie Ihre Lippen fest darum.
Blockieren Sie die Luftoffnung nicht mit Ihren Fingern.

« Atmen Sie einmal lang, gleichmaBig und tief ein. Halten Sie den Atem so lange wie moglich an
(mindestens 3-4 Sekunden).

« Nehmen Sie den Inhalator aus lhrem Mund.
+ Atmen Sie langsam und vorsichtig aus.

Moglicherweise schmecken oder fuhlen Sie das Arzneimittel nicht, selbst wenn Sie den Inhalator
richtig verwenden.

Wenn Sie das Mundstuck reinigen mochten, verwenden Sie ein trockenes Tuch, bevor Sie die
Schutzkappe schlieBen.

4. SchlieBen Sie den Inhalator und spulen Sie Ihren Mund
« Schieben Sie die Schutzkappe so weit wie moglich nach oben, um das Mundstuck zu bedecken.

» Spulen Sie lhren Mund mit Wasser, nachdem Sie den Inhalator benutzt haben, und schlucken
Sie es nicht.
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Dadurch ist es weniger wahrscheinlich, dass Sie als Nebenwirkung einen schmerzhaften Mund
oder Hals bekommen.
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