Bipacksedel: information for patienten

Relvar Ellipta 92 mikrogram /22 mikrogram inhalationspulver, fordelat
Relvar Ellipta 184 mikrogram /22 mikrogram inhalationspulver, fordelat
flutikasonfuroat/vilanterol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det 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 i denna bipacksedel

Vad ar Relvar 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 forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

Steg-for-steg instruktioner for anvandning

SRGIFNERENIES

1. Vad ar Relvar Ellipta och vad anvands det for?

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

Styrkan 92/22 mikrogram anvands for regelbunden behandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL) hos vuxna och astma hos vuxna och ungdomar fran 12 ar.

Styrkan 184/22 mikrogram anvands for behandling av astma hos vuxna och ungdomar fran 12 ar.
Styrkan 184/22 mikrogram ar inte godkand for behandling av KOL.

Relvar Ellipta ska anvandas varje dag och inte bara nar du har andningsproblem eller andra besvar
av KOL och astma. Det ska inte anvandas for att lindra en plotslig attack av andnod eller vasande
andning. Om du far en sadan attack, ska du anvanda en snabbverkande inhalator (som
salbutamol). Om du inte har en snabbverkande inhalator, kontakta din lakare.

Flutikasonfuroat tillhor en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider, eller kort sagt steroider.
Kortikosteroider minskar inflammation. De minskar svullnad och irritation i de sma luftvagarna i
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lungorna och minskar darmed gradvis andningsproblem. Kortikosteroider hjalper ocksa till att
forebygga astmaanfall och forsamring av KOL.

Vilanterol tillhor en grupp lakemedel som kallas langverkande bronkdilaterare. Det

slappnar av musklerna i de sma luftvagarna i lungorna. Detta hjalper till att oppna luftvagarna,
vilket gor att luften lattare kan komma in och ut ur lungorna. Nar det anvands regelbundet, hjalper
att halla de sma luftvagarna oppna.

Nar du regelbundet anvander dessa tva aktiva substanser tillsammans, hjalper de dig att
halla dina andningsproblem battre under kontroll an vid enskild anvandning av nagon av medlen.

Astma ar en allvarlig, langvarig lungsjukdom dar musklerna runt de mindre luftvagarna drar ihop
sig (bronkokonstriktion) och blir svullna och irriterade (inflammation). Symtom upptrader da och
da och bestar bland annat av andfaddhet, vasande andning, tryck over brostet och hosta. Det har
visats att Relvar Ellipta minskar uppblossningar och symtom pa astma. Kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) &r en allvarlig, langvarig lungsjukdom dar luftvagarna

blir inflammerade och tjockare. Symtom inkluderar andfaddhet, hosta, obehag i brostet och
upphostning av slem. Det har visats att Relvar Ellipta minskar uppblossningar av KOL-symtom. 2.
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot ndgon av substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser finns i avsnitt 6.

- Om du tror att ovanstaende galler dig, anvand inte Relvar Ellipta forran du har pratat med
- din lakare. Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel:

om du har en leversjukdom, eftersom du kan ha storre risk for biverkningar. Om du har en

- omdu har en leversjukdom, eftersom du kan ha en okad risk for biverkningar. Om du en
mattlig eller svar leversjukdom har, kommer din lakare att begransa din dos till den lagre
styrkan av Relvar Ellipta (en gang dagligen 92/22 mikrogram)

- omdu har hjartproblem eller hogt blodtryck

- omdu har lungtuberkulos (TBC), eller andra langvariga eller obehandlade infektioner

- om du nagonsin har fatt veta att du har diabetes eller hogt blodsockerniva

- om du har problem med skoldkorteln

- om du har laga kaliumnivaer i ditt blod

- omdu har suddig syn eller andra synstorningar

Prata med din lakare innan du anvander detta lakemedel om du tror att ndgot av ovanstaende
galler dig. galler dig.

Medan du anvander Relvar Ellipta
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Omedelbara andningssvarigheter

Om du far andnod, hosta, vasande andning eller andnod omedelbart efter anvandning av din
Relvar Ellipta-inhalator:

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

- kontakta din lakare om du ser suddigt eller far andra problem med din syn
- kontakta din lakare om du blir mer torstig, behover kissa ofta eller ar oforklarligt trott
(tecken pa hogt blodsockerniva)

Lungsinfektion

Om du anvander detta lakemedel for KOL kan du ha en okad risk att utveckla en infektion i
lungorna som kallas lunginflammation (pneumoni). Se avsnitt 4 for information om symtom att
vara uppmarksam pa nar du anvander detta lakemedel. Informera din lakare sa snart som mojligt
om du utvecklar nagot av dessa symtom.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar for behandling av astma, eller till barn och ungdomar
upp till 18 ar for behandling av KOL.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Relvar Ellipta, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Informera da din lakare
eller apotekare. Radfraga ocksa din lakare eller apotekare om du ar osaker pa vad ditt lakemedel
innehaller.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av detta lakemedel eller oka risken for biverkningar. Det
handlar om:

- lakemedel som kallas betablockerare, sdésom metoprolol, som anvands for behandling av
hogt blodtryck eller hjartproblem

- ketokonazol, som anvands for behandling av svampinfektioner

- ritonavir eller cobicistat, som anvands for behandling av hiv-infektioner

- langverkande beta2-adrenerga agonister, sdsom salmeterol

Informera din lakare eller apotekare om du anvander nagot av dessa lakemedel. Det kan handa att
din lakare vill overvaka dig noggrant om du anvander nagot av dessa lakemedel, eftersom de kan
oka biverkningarna av Relvar Ellipta kan forvarra.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din Iakare innan

du anvander detta lakemedel. Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid, om inte din lakare har
sagt att du kan anvanda det.
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Det ar inte kant om amnena i detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Om du ammar, kontakta din
lakare innan du anvander Relvar Ellipta. Anvand inte detta lakemedel om du ammar, om inte din
lakare har sagt att du kan anvanda det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar troligen inte din formaga att kora eller anvanda maskiner. Relvar 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 pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare. Astma

Den rekommenderade dosen for behandling av astma ar en inhalation (92 mikrogram
flutikasonfuroat och

22 mikrogram vilanterol) en gang dagligen, varje dag vid samma tidpunkt. 22 mikrogram
vilanterol) en gang dagligen, varje dag vid samma tidpunkt.

Om du har svar astma kan din lakare besluta att du ska ta en inhalation fran inhalatorn med hogre
styrka (184 mikrogram flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol). Denna dos ska ocksa tas en
gang dagligen och varje dag vid samma tidpunkt.

KOL
Den rekommenderade dosen for behandling av KOL ar en inhalation (92 mikrogram
flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol) en gang dagligen, varje dag vid samma tidpunkt.

Den hogre styrkan av Relvar Ellipta (184 mikrogram flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol)
ar inte lamplig for behandling av KOL.

Relvar Ellipta ar for oral inhalation.
Anvand Relvar Ellipta varje dag vid samma tidpunkt eftersom det verkar i 24 timmar.

Det ar mycket viktigt att du anvander detta lakemedel varje dag, som din lakare har sagt till dig.
Detta kommer att hjalpa dig att halla dig fri fran symtom dag och natt.

Relvar Ellipta ska inte anvandas for att lindra en plotslig attack av

andnod eller vasande andning. Om du far en sadan attack ska du anvanda en snabbverkande
inhalator (som salbutamol).
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Kontakta din lakare om du oftare an vanligt blir andfadd eller far vasande andning, eller om du
anvander din snabbverkande inhalator mer an vanligt.

Hur anvander du Relvar Ellipta?

Se 'Steg-for-steg-instruktioner for anvandning' efter avsnitt 6 i denna bipacksedel for fullstandig
information. Relvar Ellipta ar for oral inhalation. Du behover inte forbereda Relvar Ellipta-
inhalatorn pa nagot speciellt satt forbereda, inte ens nar du anvander inhalatorn for forsta
gangen.

Om dina besvar inte forbattras

Om dina besvar (andfaddhet, pipande andning, hosta) inte forbattras eller till och med forvarras,
eller om du maste anvanda den snabbverkande inhalatorn allt oftare:

kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag anvander mer Relvar Ellipta an vad din lakare har ordinerat, kontakta din lakare
eller apotekare. Visa honom eller henne om mgjligt inhalatorn, forpackningen eller denna
bipacksedel.

Du kanske marker att ditt hjarta slar snabbare an vanligt, att du kanner dig skakig eller att du far
huvudvark. Det ar sarskilt viktigt att fraga din lakare eller apotekare om rad om du under en langre
tid har anvant mer an vad som ordinerats. Hogre doser av Relvar Ellipta kan namligen minska
mangden steroidhormoner som naturligt produceras av din kropp.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

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

Om din andning borjar pipa, om du blir andfadd eller far andra symtom pa ett astmaanfall, anvand
din snabbverkande inhalator (t.ex. saloutamol) och kontakta sedan en lakare.

Sluta inte anvanda Relvar Ellipta utan rad
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.

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

4. Mojliga biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.
Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner ar sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1000
anvandare). Om du far nagot av féljande symtom efter att ha anvant Relvar Ellipta, sluta anvanda
detta lakemedel och informera din lakare omedelbart. hudutslag (nasselutslag) eller rodnad
* svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioddem)
* svarigheter med vasande andning, hosta eller andningssvarigheter
* plotslig svaghetskansla eller yrsel (detta kan leda till svimning eller medvetsloshet).
* Omedelbara andningssvarigheter
Omedelbara andningssvarigheter efter anvandning av Relvar Ellipta ar sallsynta.

Om din andning forsamras eller om du far mer vasande andning direkt efter anvandning av

detta lakemedel, sluta anvanda det och sok omedelbart medicinsk hjalp. Pneumoni
(lunginfektion) (vanlig biverkning, forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)

Informera din lakare om du far nagot av foljande symtom under anvandning av Relvar

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagot av foljande symtom nar du anvander
Relvar Ellipta — detta kan vara symtom pa en lunginfektion:

» feber eller frossa
* okad slemproduktion, forandring av slemfargen
* oftare hosta eller mer andningssvarigheter.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar
Dessa forekommer hos mer an 1 av 10 anvandare:

* huvudvark
» forkylning.

Vanliga biverkningar
Dessa forekommer hos farre an 1av 10 anvandare:

* smartsamma, upphojda flackar i munnen eller halsen orsakade av en svampinfektion
(candidiasis). Att skolja munnen med vatten omedelbart efter anvandning av Relvar
Ellipta kan hjalpa till att forhindra utvecklingen av denna biverkning.

* inflammation i lungorna (bronkit)

* infektion i bihalor eller hals

* influensa (influensa)
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* smarta och irritation langst bak i munnen och halsen
* inflammation i bihalorna

* kliande nasa, rinnande nasa eller tappt nasa

* hosta

* roststorningar

» forsvagning av benen, vilket leder till benbrott
* magont

* ryggsmarta

* hog temperatur (feber)

* ledvark

* muskelspasmer.

Ibland forekommande biverkningar
Dessa forekommer hos farre an 1av 100 anvandare:

* oregelbunden hjartrytm
* suddig syn
 forhojt blodsocker (hyperglykemi).

Sallsynta biverkningar
Dessa forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare:

* snabbare hjartslag (takykardi)

* medvetenhet om hjartslag (hjartklappning)
* skakningar

* angest.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for mojliga
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 forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- 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. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet. Forvara inhalatorn i den forseglade behallaren for att skydda mot fukt och ta ut
den forst direkt fore

forsta anvandning. Nar behallaren val har oppnats kan inhalatorn anvandas i hogst 6 veckor,

raknat fran dagen da behallaren oppnades. Skriv datumet da inhalatorn ska kastas pa etiketten pa
inhalatorn i det avsedda utrymmet. Datumet ska omedelbart noteras sa snart inhalatorn tas ut ur
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behallaren. Forvara under 25°C. Om inhalatorn forvaras i kylskap, 1t den sta i 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 som du inte langre anvander. De kommer da att tas om hand pa
ett ansvarsfullt satt. terga till rumstemperatur.

Spola inte lakemedel i diskhon eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din apotekare
vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De tas da om hand pa ett
ansvarsfullt satt forstors och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

- De aktiva substanserna i detta lakemedel ar flutikasonfuroat och vilanterol.

- For dosen 92/22 mcg: varje inhalation levererar en dos (dosen som kommer ut fran
munstycket) av 92 mikrogram flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol (som
trifenatate).

- For dosen 184/22 mcg: varje inhalation levererar en dos (dosen som kommer ut fran
munstycket) av 184 mikrogram flutikasonfuroat och 22 mikrogram vilanterol (som
trifenatate).

- De andra amnena i detta lakemedel &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under 'Relvar Ellipta
innehaller laktos') och magnesiumstearat.

Hur ser Relvar Ellipta ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Relvar Ellipta ar ett inhalationspulver, fordelat i doser.

Ellipta-inhalatorn bestar av en ljusgra inhalator med ett gult munstycksskydd och en
doseringsraknare. Den ar forpackad i en laminatfolieforpackning med en avdragbar
folieforslutning. Forpackningen innehaller en pase med torkmedel for att minska fuktinnehallet i
forpackningen. Kassera torkmedlet nar du har oppnat forpackningens forslutning — torkmedlet far
inte atas eller

inhaleras. Inhalatorn behover inte forvaras i laminatfolieforpackningen nar den val ar oppnad.

Relvar Ellipta finns tillganglig i forpackningar med 1inhalator med 14 eller 30 doser (for 14 eller 30
dagar) och i multipack med 90 (3 inhalatorer med 30) doser (lager for 90 dagar). Inte alla namnda
forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk
Citywest Business Campus
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Dublin 24
[rland
D24 YK

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike

Denna bipacksedel godkandes senast <{MM/JJJJ}>.
Andra informationskallor

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

Steg-for-steg-instruktioner for anvandning
Vad ar Ellipta-inhalatorn?

Forsta gangen du anvander Relvar Ellipta behover du inte kontrollera om den fungerar korrekt och
du behover inte heller forbereda den pa nagot speciellt satt for anvandning. Du behover bara folja
dessa steg-for-steg instruktioner.

Forpackningen av din Relvar Ellipta-inhalator innehaller

Skyddsfolie av behallaren
Lada

Inhalator

Denna bipacksedel
Torkmedel

Behallare

Inhalatorn &r forpackad i en behallare. Oppna inte behéllaren forran du ska inhalera en dos av ditt
lakemedel. 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 fukthalten. Kasta denna
pase med torkmedel denna pase med torkmedel bort den far inte 6ppnas, atas eller inhaleras.
Torkmedel

Torkmedel

ar redo att inhalera en dos av lakemedlet. Sa snart behallaren oppnas, skriv ner redo att inhalera
en dos av lakemedlet. Nar behallaren oppnas, skriver du
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‘Kassera pa’ datum pa etiketten av inhalatorn i det avsedda utrymmet. ‘Kassera pa’ datum ar 6
veckor efter det datum da behallaren oppnades. Fran och med detta datum far du inte anvanda
inhalatorn langre. Behallaren kan kasseras efter oppning.

Om inhalatorn forvaras i kylskap, 1at inhalatorn sta i minst en timme fore anvandning sa att den
atergar till rumstemperatur.

Bruksanvisningen for Ellipta-inhalatorn nedan galler bade for Ellipta-inhalatorn med 30 doser
(forrad for 30 dagar) och for Ellipta-inhalatorn med 14 doser (forrad for 14 dagar).

1. Las detta innan du borjar

Om du oppnar eller stanger skyddslocket utan att inhalera lakemedlet, gar dosen forlorad. Den
forlorade dosen halls sakert i inhalatorn, men ar inte langre tillganglig. Det ar inte mojligt att av
misstag ta extra lakemedel eller en dubbel dos under en inhalation.

2. Forbered en dos

Vanta med att oppna skyddslocket tills du ar redo att inhalera din dos. Skaka inte
inhalatorn.

« Skjut skyddslocket 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 inhalatorn tillbaka till din apotekare for rad.

3. Inhalera lakemedlet

« Andas ut sa djupt som mojligt medan du haller inhalatorn bort fran munnen.
Andas inte ut i inhalatorn.

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

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

« Ta ut inhalatorn ur munnen.
« Andas langsamt och forsiktigt ut.

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

4. Stang inhalatorn och skolj munnen
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« Skjut skyddslocket sa langt upp som mojligt for att tacka munstycket.
« Skolj munnen med vatten efter att du har anvant inhalatorn och svalj inte.

Detta minskar risken for att fa ont i munnen eller halsen som en biverkning.
Detta gor det mindre sannolikt att du far ont i munnen eller halsen som en biverkning.

(_\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

