Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Relvar Ellipta 92 mikrogrammaa /22 mikrogrammaa inhalaatiojauhe, esijauhettu
Relvar Ellipta 184 mikrogrammaa /22 mikrogrammaa inhalaatiojauhe, esijauhettu
flutikasonifuroaatti/vilanteroli

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

Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité mybhemmin uudelleen

vaikka heilla olisi samat 0|reet kuin sinulla.

- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi,
apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Relvar Ellipta on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet vaihe vaiheelta

oA WP =

1. Mika Relvar Ellipta on ja mihin sita kaytetaan?

Relvar Ellipta sisaltaa kaksi vaikuttavaa ainetta: flutikasonifuroaatti ja vilanteroli. Saatavilla on kaksi
eri vahvuutta Relvar Elliptaa: flutikasonifuroaatti 92 mikrogrammaa/vilanteroli 22 mikrogrammaa
ja flutikasonifuroaatti 184 mikrogrammaa/vilanteroli 22 mikrogrammaa.

Vahvuutta 92/22 mikrogrammaa kaytetaan kroonisen obstruktiivisen keuhkosairauden (COPD)
saannolliseen hoitoon aikuisilla ja astman hoitoon aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla.

Vahvuutta 184/22 mikrogrammaa kaytetaan astman hoitoon aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla.
Vahvuutta 184/22 mikrogrammaa ei ole hyvaksytty COPD:n hoitoon.

COPD:n ja astman oireita. Sita ei saa kayttaa akillisen hengenahdlstuksen tai hengityksen
vinkumisen lievittamiseen. Jos saat tallaisen kohtauksen, sinun tulee kayttaa nopeasti vaikuttavaa
inhalaattoria (kuten salbutamolia). Jos sinulla ei ole nopeasti vaikuttavaa inhalaattoria, ota
yhteytta laakariisi. Flutikasonifuroaatti kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan kortikosteroideiksi tai
lyhyesti steroideiksi.
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Kortikosteroidit vahentavat tulehdusta. Ne vahentavat pienten hengitysteiden turvotusta ja
arsytysta keuhkoissa, mika vahentaa vahitellen hengitysvaikeuksia. Kortikosteroidit auttavat myos
estamaan astmakohtauksia ja COPD:n pahenemista Vilanteroli kuuluu laakeryhmaan, jota

Se rentouttaa keuhkojen pienten hengitysteiden lihaksia. Tama auttaa avaamaan hengitysteita,
jolloin ilma paasee helpommin keuhkoihin ja sielta ulos. Kun sita kaytetaan saannollisesti, se
auttaa mika helpottaa ilman kulkemista keuhkoihin ja ulos. Kun sita kaytetaan saannallisesti, se
auttaa pitaen pienet hengitystiet avoimina.

pitamaan hengitysvaikeudet paremmin hallinnassa kuin kaytettaessa kumpaakin erikseen.
laaketta.

Astma on vakava, pitkaaikainen keuhkosairaus, jossa pienempien hengitysteiden ymparilla olevat
lihakset supistuvat (bronkokonstriktio) ja turpoavat ja artyvat (tulehdus). Oireita esiintyy ajoittain
ja niihin kuuluu muun muassa hengenahdistus, hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa
ja yska. On todistettu, etta Relvar Ellipta vahentaa astman pahenemisvaiheita ja oireita.

Krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus (COPD) on vakava, pitkaaikainen keuhkosairaus, jossa
hengitystiet tulehtuvat ja paksuuntuvat. Oireita ovat muun muassa hengenahdistus, yska,
epamukava tunne rinnassa ja liman yskiminen. On todistettu, etta Relvar Ellipta vahentaa COPD-
oireiden pahenemisvaiheita.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
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 Relvar Elliptaa ennen kuin olet keskustellut
laakarisi kanssa.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa:

- jos sinulla on maksasairaus, koska sinulla voi olla suurempi riski saada haittavaikutuksia. Jos
sinulla on kohtalainen tai vaikea maksasairaus laakarisi rajoittaa annoksesi Relvarin

- jos sinulla on sydanongelmia tai korkea verenpaine

- jos sinulla on keuhkotuberkuloosi (TBC) tai muita pitkaaikaisia tai hoitamattomia infektioita

- jos sinulle on koskaan kerrottu, etta sinulla on diabetes tai korkea verensokeritaso

- jos sinulla on kilpirauhasongelmia

- jos sinulla on alhaiset kaliumarvot veressasi

- jos sinulla on naon hamartymista tai muita nakohairioita
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Keskustele laakarisi kanssa ennen taman laakkeen kayttoa, jos luulet, etta jokin ylla olevista
kohdista koskee sinua. Kayttaessasi Relvar Elliptaa

Valittomat hengitysvaikeudet

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, yskaa, vinkuvaa hengitysta tai hengitysvaikeuksia heti Relvar
Ellipta -inhalaattorin kayton jalkeen:

lopeta taman laakkeen kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, silla sinulla voi olla vakava
tila, jota kutsutaan paradoksaaliseksi bronkospasmiksi.

ota yhteytté Iéékériisi jos nakosi hémértyy tai sinuIIa on muita néa'k'dongelmia ota yhteytta

- (korkean verensokeritason merkkeja)
- ota yhteytta laakariisi, jos sinulle tulee enemman janoa, joudut virtsaamaan usein tai olet
selittamattomasti vasynyt (merkit korkeasta verensokeritasosta)

Keuhkoinfektio
Jos kaytat tata laaketta COPD:n hoitoon, sinulla saattaa olla suurempi riski kehittaa infektio
keuhkoissa jota kutsutaan keuhkokuumeeksi (pneumonia) Katso kohta 4 saadaksesi tietoa

mahdollisimman pian, jos kehitat jonkin naista oireista.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Ala anna tata laaketta alle 12-vuotiaille lapsille astman hoitoon tai alle 18-vuotiaille lapsille ja
nuorille COPD:n hoitoon.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Relvar Elliptan lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista,
etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Keskustele myos laakarisi tai apteekkarisi kanssa, jos et ole varma, mita laakkeesi sisaltaa.

ovat:

- laakkeet nimelta beetasalpaajat, kuten metoprololi, kaytetaan korkean verenpaineen tai
sydanongelman hoitoon

- ketokonatsoli, kaytetaan sienitulehdusten hoitoon

- ritonaviiri tai kobisistaatti, kaytetaan HIV-infektioiden hoitoon

- pitkavaikutteiset beeta2-adrenergiset agonistit, kuten salmeteroli

sivuvaikutuksia Relvar Elllpta voi pahentua.
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Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. Ala kayta tata laaketta, jos olet raskaana, ellei
laakarisi ole kertonut, etta voit kayttaa sita.

Ei tiedeta, erittyvatko taman laakkeen aineet aidinmaitoon. Jos imetat, ota yhteytta laakariisi
ennen Relvar Ellipta -valmisteen kayttoa. Ala kayta tata laaketta, jos imetat, ellei Iaakarisi ole
kertonut, etta voit kayttaa sita.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ellipta sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen kuin kaytat

tata laaketta. 3. Kuinka kaytat tata laaketta?

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

Suositeltu annostus astman hoitoon on yksi inhalaatio (92 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia ja

aikaan.

COPD

Suositeltu annostus COPD:n hoitoon on yksi inhalaatio (92 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia ja
Relvar Elliptan suurempi vahvuus (184 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia ja 22 mikrogrammaa

vilanterolia) ei ole sopiva COPD:n hoitoon.

Relvar Ellipta on tarkoitettu suun kautta tapahtuvaan inhalaatioon.

pitamaan sinut oireettomana paivin ja oin.
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Relvar Elliptaa ei saa kayttaa akillisen hengenahdistus- tai hengityksen vinkumiskohtauksen
lievittamiseen.

Jos saat tallaisen kohtauksen, sinun tulee kayttaa nopeasti vaikuttavaa inhalaattoria (kuten
salbutamolia). Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on useammin kuin normaalisti hengenahdistusta
tai hengityksen vinkumista

tai jos kaytat nopeasti vaikuttavaa inhalaattoriasi enemman kuin normaalisti. Miten kaytat Relvar
Elliptaa?

Katso 'Kayttoohjeet vaihe vaiheelta' taman pakkausselosteen kohdan 6 jalkeen saadaksesi
taydelliset tiedot.

Relvar Ellipta on tarkoitettu suun kautta tapahtuvaan inhalaatioon. Sinun ei tarvitse valmistella
Relvar Ellipta -inhalaattoria erityisella tavalla Relvar Ellipta on tarkoitettu suun kautta tapahtuvaan
inhalaatioon. Sinun ei tarvitse valmistella Relvar Ellipta -inhalaattoria erityisella tavalla valmistaa,
edes silloin kun kaytat inhalaattoria ensimmaista kertaa.

Jos oireesi eivat parane

Jos oireesi (hengenahdistus, hengityksen vinkuminen, yska) eivat parane tai jopa pahenevat, tai
jos joudut kayttamaan nopeavaikutteista inhalaattoria yha useammin:
ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

tai apteekkiin. Nayta hanelle mahdollisuuksien mukaan inhalaattori, pakkaus tai tama
pakkausseloste.

Saatat huomata, etta sydamesi lydo nopeammin kuin normaalisti, tunnet itsesi vapisevaksi tai saat
péénsérkyé On erityisen térkeé'é kysya neuvoa laakariltasi tai apteekista, jos olet kéyttényt

vahentaa steroidihormonien maaraa,J0|ta kehosi tuottaa luonnollisesti.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Al3 hengita kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos hengityksesi vinkuu, sinulle tulee hengenahdistusta tai saat muita astmakohtauksen oireita,
kayta nopeavaikutteista inhalaattoriasi (esim. salbutamoli) ja ota sitten yhteytta laakariin.

Al3 lopeta Relvar Elliptan kayttoa ilman neuvoa
Kayta tata laaketta niin kauan kuin laakarisi suosittelee. Se on tehokas vain niin kauan kuin kaytat

sita. Ala lopeta taman laakkeen kayttoa, ellei |aakarisi sita suosittele, vaikka tuntisit olosi
paremmaksi.
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tai sairaanhoitajaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

koekaan.

Allergiset reaktiot

Jos sinulla on jokin seuraavista oireista Relvar Ellipta -laakkeen kayton jalkeen, lopeta laakkeen
kaytto ja kerro siita heti laakarillesi.

* ihottuma (nokkosihottuma) tai punoitus
* turvotus, joskus kasvojen tai suun alueella (angioedeema)
* voimakas hengityksen vinkuminen, yska tai hengitysvaikeudet
* &killinen heikkouden tai huimauksen tunne (voi johtaa pyortymiseen tai tajunnan
menetykseen).
Valittomat hengitysvaikeudet

Valittomat hengitysvaikeudet Relvar Ellipta -laakkeen kayton jalkeen ovat harvinaisia.

Kerro laakarillesi, jos sinulla iimenee jokin seuraavista oireista Relvarin kayton aikana Ellipta —
nama voivat olla keuhkoinfektion oireita:

* kuume tai vilunvaristykset

* lisaantynyt limantuotanto, liman varin muutos
* useammin yska tai enemman hengitysvaikeuksia.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin eriset haittavaikutukset

* paansarky
e flunssa.

Yleiset haittavaikutukset
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* kivuliaat, koholla olevat kohdat suussa tai kurkussa, jotka johtuvat
sienitulehduksesta (kandidiaasi). Suun huuhtelu vedella heti Relvar Ellipta
-valmisteen kayton jalkeen voi auttaa estamaan taman haittavaikutuksen
kehittymista.

» keuhkoputkentulehdus (bronkiitti)

* nenaonteloiden tai kurkun infektio

* influenssa

* Kipu ja arsytys suun ja kurkun takaosassa

* poskiontelotulehdus

* kutiseva nena, vuotava nena tai tukkoinen nena

* yska

* aanihairiot

* |uuston heikkeneminen, joka johtaa luunmurtumiin

* vatsakipu

* selkakipu

* korkea lampétila (kuume)

* nivelsarky

* lihasnykaykset.

Joskus esiintyvét haittavaikutukset

* epasaannollinen sydamenlyonti
* naon hamartyminen
* kohonnut verensokeri (hyperglykemia).

Harvoin esiintyvét haittavaikutukset

* nopeampi sydamenlyonti (takykardia)

* sydamenlyontien tunteminen (sydamentykytys)
* vapina

* ahdistus.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V on mainittu.

Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
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Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Al3 kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se [6ytyy pakkauksesta, rasiasta ja

kayttopaiva.

Sailyta inhalaattori suljetussa rasiassa kosteudelta suojaamiseksi ja ota se pois vasta juuri ennen
ensimmaista kayttoa. Kun rasia on avattu, inhalaattoria voidaan kayttaa enintaan 6 viikkoa,

sen lammeta huoneenlampoiseksi vahintaan tunnin ajan ennen kayttoa.

Ala huuhtele la3kkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekkariltasi,

huoneenlampotilaan.

Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekkariltasi mit3

havitetaan eika paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat flutikasonifuroaatti ja vilanteroli.

- 92/22 mcg annokselle: jokainen inhalaatio antaa annoksen (annos, joka tulee
suukappaleesta) seuraavasti 92 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia ja 22 mikrogrammaa
vilanterolia (trifenataattina).

- 184/22 mcg annokselle: jokainen inhalaatio antaa annoksen (annos, joka tulee
suukappaleesta) seuraavasti 184 mikrogrammaa flutikasonifuroaattia ja 22 mikrogrammaa
vilanterolia (trifenataattina).

Relvar Ellipta on inhalaatiojauhe, esijakautunut.

Ellipta-inhalaattori koostuu vaaleanharmaasta inhalaattorista, jossa on keltainen suukappaleen
suojus ja annoslaskuri. Se on pakattu laminaattifoliopakkaukseen, jossa on kuorittava foliosuljin.
Pakkaus sisaltaa kuivatuspussin kosteuden vahentamiseksi pakkauksessa. Havita kuivatuspussi
kun olet avannut pakkauksen sulkimen — kuivatuspussia ei saa syoda tai

inhalaattori ei tarvitse sailyttaa laminaattifoliopakkauksessa, kun se on avattu.
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Relvar Ellipta on saatavana pakkauksissa, joissa on 1inhalaattori ja 14 tai 30 annosta (varasto 14
tai 30 paivaa) ja monipakkauksissa, joissa on 90 (3 inhalaattoria, joissa 30) annosta (varasto 90

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

D24 YK11

Valmistaja

Glaxo Wellcome Production
Teollisuusalue No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Ranska

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty <{KK/VVVV}>.

Muut tietolahteet

laakeviraston verkkosivustolla: http://www.ema.europa.eu.
Vaiheittaiset kayttoohjeet
Mika on Ellipta-inhalaattori?

Ensimmaisella kerralla, kun kaytat Relvar Elliptaa, sinun ei tarvitse tarkistaa, toimiiko se oikein, eika

vaiheittaisia ohjeita.
Relvar Ellipta -inhalaattorisi laatikko sisaltaa

Pakkauksen suojakalvo
Laatikko

Inhalaattori

Tama pakkausseloste
Kuivatusaine

Pakkaus

Inhalaattori on pakattu pakkaukseen. Al avaa pakkausta ennen kuin aiot inhaloida annoksen
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sen. Pakkaus sisaltaa kuivatusainepussin kosteuden vahentamiseksi. Havita tama
kuivatusainepussi heita tama kuivausainepussi pois Sitd ei saa avata, sydda tai inhaloida.
Kuivatusaine

Kuivausaine

valmis inhaloimaan annoksen laaketta. Kun pakkaus avataan, kirjoita valmis ottamaan
laakeannoksen hengitettyna. Kun astia avataan, kirjoitat

‘Havita viimeistaan' -paivamaara inhalaattorin etiketissa varatussa tilassa. ‘Havita viimeistaan'’

vahintaan yksi tunti ennen kayttoa.

Alla olevat Ellipta-inhalaattorin kayttoohjeet koskevat seka 30 annoksen Ellipta-inhalaattoria (30

1. Lue tama ennen kuin aloitat

Jos avaat tai suljet suojakannen ilman, etta hengitat laaketta, annos menetetaan. Menetetty

2. Valmistele annos

Odota suojakannen avaamista, kunnes olet valmis hengittamaan annoksesi. Ala
ravista inhalaattoria.

- Liu'uta suojakansi alas, kunnes kuulet ‘napsahduksen’.

Annoslaskuri vahenee yhdella taman vahvistamiseksi.

« Jos annoslaskuri ei vahene, kun kuulet ‘napsahduksen’, inhalaattori ei
annostele laaketta. Palauta inhalaattori apteekkiin saadaksesi neuvoja.

3. Hengita laake

+ Hengita mahdollisimman syvaan ulos, kun pidat inhalaattoria poissa suustasi.
Ala hengita ulos inhalaattoriin.

+ Aseta suukappale huultesi valiin ja sulje huulesi tiukasti sen ymparille.
Ala peita ilmanottoaukkoa sormillasi.

« Hengita kerran pitkaan, tasaisesti ja syvaan. Pidata hengitystasi niin kauan kuin mahdollista
(vahintaan 3-4 sekuntia).
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« Ota inhalaattori pois suustasi.
« Hengita hitaasti ja varovasti ulos.

Saatat olla maistamatta tai tuntematta laaketta, vaikka kayttaisit inhalaattoria oikein. kaytetty.

4. Sulje inhalaattori ja huuhtele suusi
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