Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Relvar Ellipta 92 Mikrogramm /
22 Mikrogramm einzeldosiertes Pulver zur

Inhalation

Relvar Ellipta 184 Mikrogramm /
22 Mikrogramm einzeldosiertes Pulver zur

Inhalation

Fluticasonfuroat / Vilanterol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Relvar Ellipta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Relvar Ellipta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Schritt-flir-Schritt-Anleitung fiir die Anwendung

Nooakowh-=

Was ist Relvar Ellipta und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Relvar Ellipta beachten?

1. Was ist Relvar Ellipta und wofiir wird es
angewendet?

Relvar Ellipta enthalt zwei Wirkstoffe: Fluticasonfuroat
und Vilanterol. Es stehen zwei verschiedene Wirkstérken
von Relvar Ellipta zur Verfigung: Fluticasonfuroat 92
Mikrogramm / Vilanterol 22 Mikrogramm und Fluticason-
furoat 184 Mikrogramm / Vilanterol 22 Mikrogramm.

Die Starke mit 92 / 22 Mikrogramm wird zur regelméafigen
Behandlung der chronisch obstruktiven Lungenerkran-
kung (COPD) bei Erwachsenen und von Asthma bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren ange-
wendet.

Die Starke mit 184 / 22 Mikrogramm wird zur Behandlung
von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren angewendet.

Die Starke mit 184 / 22 Mikrogramm ist nicht zur
Behandlung der COPD zugelassen.

Relvar Ellipta ist taglich anzuwenden und nicht nur,
wenn Sie akute Atembeschwerden oder andere
COPD- oder Asthma-Symptome haben. Es darf nicht
angewendet werden, um einen plétzlichen Anfall von
Atemnot oder pfeifenden Atemgerauschen zu lindern.
Wenn Sie einen solchen Anfall bekommen, missen Sie
eine schnell wirksame Akutmedikation (wie z.B. Salbuta-
mol) inhalieren. Falls Sie keine schnell wirksame Akut-
medikation haben, kontaktieren Sie lhren Arzt.

Fluticasonfuroat gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die als Kortikosteroide oder oft einfach als Kortikoide
bezeichnet werden. Kortikosteroide lindern Entziindun-
gen. Sie reduzieren die Schwellung und Reizung der
kleinen Atemwege in der Lunge und fuhren auf diese
Weise zu einer allmahlichen Linderung von Atembe-
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schwerden. Kortikosteroide beugen auch Asthmaanfallen
oder einer Verschlimmerung der COPD vor.

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 erweitern und
erleichtert das Ein- und Ausatmen. Bei regelmaRiger
Anwendung hilft es, die kleinen Atemwege offen zu
halten.

Wenn Sie diese beiden Wirkstoffe regelmalig zusammen
anwenden, kénnen lhre Atembeschwerden besser unter
Kontrolle gebracht werden, als jeweils einzeln ange-
wendet.

Asthma ist eine schwerwiegende, langandauernde
Lungenerkrankung, bei der die Muskeln um die kleineren
Atemwege herum verkrampft (Bronchokonstriktion),
geschwollen und gereizt sind (Entziindung). Die
Symptome kommen und gehen und umfassen Atemnot,
pfeifende Atemgerdusche, Engegefihl im Brustraum und
Husten. Es wurde gezeigt, dass Relvar Ellipta das
Wiederauftreten und die Symptome von Asthma verrin-
gern kann.

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)
ist eine schwerwiegende, langandauernde Lungener-
krankung, bei der sich die Atemwege entziinden und
verdicken. Die Symptome sind Atemnot, Husten,
Beschwerden im Brustraum und Abhusten von Schleim.
Es wurde gezeigt, dass Relvar Ellipta das Wiederauftre-
ten von COPD-Symptomen verringern kann.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Relvar Ellipta beachten?

Relvar Ellipta darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Fluticasonfuroat, Vilanterol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie vermuten, dass dies auf Sie zutrifft, durfen
Sie Relvar Ellipta nicht ohne vorherige Riicksprache
mit lhrem Arzt anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Relvar Ellipta

anwenden,

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben, da bei Ihnen
dann eher Nebenwirkungen auftreten kdnnen. Wenn
Sie eine mittelschwere oder schwere Lebererkrankung
haben, wird lhr Arzt Ihre Dosis auf die niedrige Wirk-
starke von Relvar Ellipta (einmal taglich 92 / 22 Mikro-
gramm) beschranken.

— wenn Sie Herzerkrankungen oder hohen Blutdruck
haben.

— wenn Sie Lungentuberkulose (TB) oder langwierige
oder unbehandelte Infektionen haben.

— wenn lhnen bekannt ist, dass Sie Diabetes oder einen
hohen Blutzucker haben.

— wenn Sie eine Erkrankung der Schilddriise haben.

— wenn Sie einen niedrigen Kaliumgehalt im Blut
haben.

— wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten.

- Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
mit lhrem Arzt, wenn Sie vermuten, dass einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Wahrend Sie Relvar Ellipta anwenden

Akute Atembeschwerden

Wenn bei lhnen direkt nach der Anwendung lhres Relvar
Ellipta Inhalators ein Engegefuhl in der Brust, Husten,
pfeifende Atemgerdusche oder Atemnot auftreten:
Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels ab
und begeben Sie sich sofort in drztliche Betreuung, da
Sie sich in einem ernsthaften Zustand befinden kénnen,
der als paradoxer Bronchospasmus bezeichnet wird.

— Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen
verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten.

— Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen verstarkter
Durst, haufiges Wasserlassen oder unerklarliche
Mudigkeit auftreten (Anzeichen eines hohen Blutzu-
ckers).

Lungenentziindung

Wenn Sie dieses Arzneimittel wegen COPD anwenden,
besteht unter Umstédnden ein erhéhtes Risiko, dass bei
Ihnen eine Lungenentziindung (Pneumonie) auftritt. In
Abschnitt 4. sind die Symptome aufgefihrt, auf die Sie
achten missen, wahrend Sie dieses Arzneimittel anwen-
den. Informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt,
wenn eines dieser Symptome auftritt.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 12
Jahren zur Behandlung von Asthma oder bei Kindern und
Jugendlichen jeden Alters zur Behandlung von COPD an.

Anwendung von Relvar Ellipta zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, was lhre Arzneimittel enthalten, sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder Apotheker.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Relvar Ellipta
beeinflussen oder das Risiko, dass bei Ihnen Neben-
wirkungen auftreten, erh6hen. Dazu gehéren:
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— Arzneimittel, die als Betablocker bezeichnet werden,
wie z.B. Metoprolol, zur Behandlung von hohem
Blutdruck oder Herzproblemen.

— Ketoconazol, zur Behandlung von Pilzinfektionen.

— Ritonavir oder Cobicistat, zur Behandlung von HIV-
Infektionen.

— langwirksame beta,-adrenerge Agonisten, wie z.B.
Salmeterol.

= Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eines dieser Arzneimittel anwenden. |hr Arzt wird Sie m&g-
licherweise sorgfaltig iberwachen, wenn Sie diese Arznei-
mittel einnehmen, da diese die Nebenwirkungen von Relvar
Ellipta verstarken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Wenden Sie das
Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind, auer Ihr
Arzt erlaubt es lhnen.

Es st nichtbekannt, ob die Wirkstoffe dieses Arzneimittels
in die Muttermilch Ubergehen kénnen. Wenn Sie stillen,
fragen Sie bei lhrem Arzt nach, bevor Sie Relvar Ellipta
anwenden. Wenden Sie das Arzneimittel nicht an, wenn
Sie stillen, auRer Ihr Arzt erlaubt es Ihnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel einen
Einfluss auf lhre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat.

Relvar Ellipta enthélt Lactose

Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ricksprache mit Inrem Arzt an, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Relvar Ellipta anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Asthma

Die empfohlene Dosis zur Behandlung von Asthma ist
eine Inhalation (92 Mikrogramm Fluticasonfuroat und 22
Mikrogramm Vilanterol) einmal taglich jeweils zur gleichen
Tageszeit.

Wenn Sie schweres Asthma haben, kann |hr Arzt
entscheiden, dass Sie eine Inhalation des Inhalators mit
der héheren Wirkstarke anwenden sollen (184 Mikro-
gramm Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol).
Diese Dosis wird ebenfalls einmal taglich jeweils zur
gleichen Tageszeit inhaliert.

COPD

Die empfohlene Dosis zur Behandlung der COPD ist
eine Inhalation (92 Mikrogramm Fluticasonfuroat und 22
Mikrogramm Vilanterol) einmal téglich jeweils zur gleichen
Tageszeit.

Fir die Behandlung der COPD ist die héhere Wirkstarke
von Relvar Ellipta (184 Mikrogramm Fluticasonfuroat und
22 Mikrogramm Vilanterol) nicht geeignet.

Relvar Ellipta ist zur oralen Inhalation bestimmit.

Wenden Sie Relvar Ellipta taglich jeweils zur gleichen
Tageszeit an, da es liber 24 Stunden wirksam ist.
Esistsehrwichtig, dass Sie dieses Arzneimittel jeden Tag,
entsprechend der Anweisung lhres Arztes anwenden.
Dies hilft Ihnen, tagsiiber und nachts symptomfrei zu
bleiben.

Relvar Ellipta darf nicht angewendet werden, um
einen plétzlichen Anfall von Atemnot oder pfeifenden
Atemgerauschen zu lindern. Wenn Sie einen solchen
Anfall bekommen, missen Sie eine schnell wirksame
Akutmedikation (wie z. B. Salbutamol) inhalieren.

Wenn Sie bemerken, dass Sie 6fter als tblich unter
Atemnot oder pfeifenden Atemgerauschen leiden oder
wenn Sie Ihre schnell wirksame Akutmedikation &fter als
sonst inhalieren, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Wie ist Relvar Ellipta anzuwenden

Beachten Sie die vollstdndigen Informationen in der
LSchritt-fur-Schritt-Anleitung fir die Anwendung® nach
Abschnitt 6. dieser Packungsbeilage.

Relvar Ellipta ist zur oralen Inhalation bestimmt. Sie
missen Relvar Ellipta in keiner Weise speziell vorbe-
reiten; auch nicht, wenn Sie es das erste Mal anwenden.

Wenn sich lhre Symptome nicht bessern

Wenn sich Ihre Symptome (Atemnot, pfeifende Atem-
gerdusche, Husten) nicht bessern oder sich verschlech-
tern oder wenn Sie lhre schnell wirksame Akutmedikation
ofter als sonst inhalieren:

- Informieren Sie sobald wie mdglich Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofere Menge von Relvar Ellipta
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine gréRere Menge von Relvar
Ellipta, als von lhrem Arzt verordnet, angewendet haben,
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Wenn
maéglich, zeigen Sie ihnen den Inhalator, die Verpackung
oder diese Packungsbeilage. Méglicherweise bemerken
Sie, dass lhr Herz schneller als sonst schlagt oder dass
Sie sich schwindlig fiihlen oder Kopfschmerzen haben.
Wenn Sie liber lange Zeit gr6Bere Mengen als
verordnet angewendet haben, ist es besonders wich-
tig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat fragen.
Der Grund ist, dass hohere Dosen von Relvar Elliptadie
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Menge der in Ihrem K&rper natlrlicherweise gebildeten
Steroidhormone verringern kénnen.

Wenn Sie die Anwendung von Relvar Ellipta verges-
sen haben

Inhalieren Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Wenden Sie
Ihre ndchste Dosis einfach zur Ublichen Zeit an.

Wenn Sie pfeifende Atemgerdusche oder Atemnot
bekommen oder wenn sich andere Symptome eines
Asthmaanfalls entwickeln, inhalieren Sie lhre schnell
wirksame Akutmedikation (z.B. Salbutamol) und
wenden Sie sich dann an einen Arzt.

Brechen Sie die Anwendung von Relvar Ellipta nicht
ohne arztlichen Rat ab

Wenden Sie dieses Arzneimittel so lange an, wie es lhnen
Ihr Arzt empfohlen hat. Es ist nur wirksam, solange Sie es
anwenden. Brechen Sie die Anwendung nicht ohne
Anweisung lhres Arztes ab, selbst wenn Sie sich besser
fuhlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Allergische Reaktionen

Allergische Reaktionen sind selten (kénnen bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen).

Wenn Sie nach der Anwendung von Relvar Ellipta eine

der folgenden Beschwerden haben, brechen Sie die

Anwendung dieses Arzneimittels ab und wenden sich

sofort an lhren Arzt.

— Hautausschlag (Nesselausschlag) oder Rétung

— Schwellung, manchmal des Gesichts oder
Munds (Angio6dem)

— sehr starke pfeifende Atemgerausche, Husten oder
Schwierigkeiten bei der Atmung

— plétzliches Gefiihl von Schwéche oder Benommenheit
(die zu einem Kollaps oder Bewusstseinsverlust fiihren
kann).

Akute Atembeschwerden

Akute Atembeschwerden nach Anwendung von Relvar
Ellipta sind selten.

Wenn sich direkt nach der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihre Atmung oder die pfeifenden Atemgerdusche

verschlechtern, brechen Sie die Anwendung ab und
begeben Sie sich sofort in drztliche Betreuung.

Pneumonie (Lungenentziindung) (h&ufige

Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der

Anwendung von Relvar Ellipta folgende Beschwerden

bemerken — dies kénnten Symptome einer

Lungenentziindung sein:

— Fieber oder Schiittelfrost

— vermehrte Bildung von Schleim, Farbdnderung des
Schleims

— starkerer Husten oder verstérkte Atembeschwerden.

Weitere Nebenwirkungen:

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
— Kopfschmerzen

— Erkaltung.

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

— wunde, erhabene Flecken in Mund oder Rachen
infolge einer Pilzinfektion (Candidiasis). Das Auftreten
dieser Nebenwirkung kann vermieden werden, wenn
Sie lhren Mund direkt nach der Anwendung von Relvar
Ellipta mit Wasser ausspllen.

— Entzindung in der Lunge (Bronchitis)

— Infektion von Nasennebenhd&hlen oder Rachen

— Grippe (Influenza)

— Schmerzen und Reizung in Mundhéhle und Rachen

— Entziindung der Nasennebenhdéhlen

— juckende, laufende oder verstopfte Nase

— Husten

— Beeintrachtigung der Stimme

— Schwachung der Knochen, die zu Knochenbriichen
fuhrt

— Bauchschmerzen

— Rickenschmerzen

— erhohte Temperatur (Fieber)

— Gelenkschmerzen

— Muskelkrampfe.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
— unregelmaRiger Herzschlag

— verschwommenes Sehen

— erhohter Blutzucker (Hyperglykdmie).

Seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Herzklopfen (Palpitationen)

Zittern

Angstzusténde.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Relvar Ellipta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, der Schale und dem Inhalator nach ,verwend-
bar bis“bzw. ,EXP“angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Bewahren Sie den Inhalator in der verschlossenen Schale
auf, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen und
entnehmen Sie den Inhalator erst unmittelbar vor der
ersten Anwendung. Sobald die Schale gedffnet wurde,
kann der Inhalator ab dem Datum des Offnens der Schale
fur bis zu 6 Wochen verwendet werden. Notieren Sie sich
bitte das Datum, ab dem der Inhalator zu entsorgen ist, auf
dem dafir vorgesehenen Platz auf dem Etikett. Das
Datum sollte ergénzt werden, sobald der Inhalator aus der
Schale genommen wird.

Nicht tber 25°C lagern.

Wenn der Inhalator im Kuhlschrank aufbewahrt wird,
sollte er vor der Anwendung liber mindestens eine
Stunde wieder auf Raumtemperatur gebracht werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Relvar Ellipta enthélt

— Die Wirkstoffe sind: Fluticasonfuroat und Vilanterol.

— Firdie 92/ 22 Mikrogramm Starke: jede einzelne
Inhalation enthalt eine abgegebene Dosis (die aus dem
Mundstiick abgegebene Dosis) von 92 Mikrogramm
Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol (als
Trifenatat).

— Furdie 184 / 22 Mikrogramm Stérke: jede einzelne
Inhalation enthalt eine abgegebene Dosis (die aus dem
Mundstlick abgegebene Dosis) von 184 Mikrogramm
Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm Vilanterol (als
Trifenatat).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat
(siehe Abschnitt 2 unter ,Relvar Ellipta enthalt Lacto-
se“) und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Relvar Ellipta aussieht und Inhalt der Packung
Relvar Ellipta ist ein einzeldosiertes Pulver zur Inhalation.
Der Ellipta-Inhalator selbst besteht aus einem hellgrauen
Inhalator mit einer gelben Schutzkappe tber dem Mund-
stlick und einem Zahlwerk. Es ist in einer Schale aus
Folienlaminat mit abziehbarer Deckfolie verpackt. Die
Schale enthalt einen Beutel mit Trockenmittel, um die
Feuchtigkeitin der Packung zu verringern. Werfen Sie das
Trockenmittel weg, sobald Sie die Deckfolie der Schale
geoffnet haben — Sie dirfen es nicht essen oder inhalie-
ren. Nach dem Offnen muss der Inhalator nicht mehrin der
Schale aus Folienlaminat aufbewahrt werden.

Relvar Ellipta ist erhéaltlich in Packungen mit 1 Inhalator,
der entweder 14 oder 30 Dosen enthélt (Bedarffir 14 oder
30 Tage), und in Mehrfachpackungen, die 90 (3 Inhalato-
ren mit je 30) Dosen enthalten (Bedarf fir 90 Tage). Es
werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

D24 YK11

Hersteller:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Giber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
BERLIN-CHEMIE AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
03/2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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7. Schritt-fir-Schritt-Anleitung fiir die
Anwendung

Was ist der Ellipta-Inhalator?

Wenn Sie den Relvar Ellipta das erste Mal anwenden,
mussen Sie nicht Gberprifen, ob er richtig funktioniert und
Sie missen ihn auch nicht speziell zum Gebrauch
vorbereiten. Befolgen Sie einfach diese Schritt-fur-Schritt-
Anleitung.

Die Faltschachtel Ihres Relvar Ellipta Inhalators
enthalt

Deckel der
Schale

Faltschachtel
Inhalator T

Diese
Packungsbeilage

Trockenmittel

Schale

Der Inhalator ist in einer Schale verpackt. Offnen Sie die
Schale erst, wenn Sie bereit sind, eine Dosis lhres
Arzneimittels zu inhalieren. Wenn Sie bereit sind lhren
Inhalator anzuwenden, ziehen Sie den Deckel der Schale
ab. Die Schale enthalt einen Beutel mit Trockenmittel,
um die Feuchtigkeit zu verringern. Werfen Sie diesen
Beutel mit dem Trockenmittel weg — Sie durfen es nicht
6ffnen, essen oder inhalieren.

Trockenmittel

Wenn Sie den Inhalator aus der Schale nehmen, befindet
er sich im geschlossenen Zustand. Offnen Sie den
Inhalator erst, wenn Sie bereit sind, eine Dosis des
Arzneimittels zu inhalieren. Sobald Sie die Schale
geodffnet haben, notieren Sie sich bitte das Datum, ab dem
das Arzneimittel zu verwerfen ist, auf dem dafir vorge-

sehenen Platz auf dem Etikett des Inhalators. Das Datum,
ab dem das Arzneimittel zu verwerfen ist, ist 6 Wochen
nach dem Datum des Offnens der Schale. Ab diesem
Datum soll der Inhalator nicht mehr verwendet
werden. Die Schale kann nach dem ersten Offnen
weggeworfen werden.

Wenn der Inhalator im Kuhlschrank aufbewahrt wird,
sollte er vor der Anwendung tiber mindestens eine Stunde
wieder auf Raumtemperatur gebracht werden.

Die folgende Schritt-fir-Schritt-Anleitung fur den Ellipta-
Inhalator mit 30 Dosen (Bedarf fuir 30 Tage) gilt auch fur
den Ellipta-Inhalator mit 14 Dosen (Bedarf fiir 14 Tage).

1. Lesen Sie dies, bevor Sie beginnen

A Wenn Sie die Schutzkappe 6ffnen und schlieBen, ohne
das Arzneimittel zu inhalieren, werden Sie diese Dosis
verlieren.

— Die verlorene Dosis verbleibt sicher im Inhalator, steht
aber nicht mehr zur Inhalation zur Verfligung.
Es ist somit nicht méglich, bei einer Inhalation verse-
hentlich zu viel Arzneimittel oder die doppelte Dosis zu
inhalieren.

Schutzkappe

Jedes Mal. wenn Sie die
Schutzkappe 6ffnen,
bereiten Sie damit eine
Arzneimitteldosis vor.

Zihlwerk

Dieses zeigt an, wie viele Arzneimitteldosen noch
im Inbalator tibrig sind.

Vor dem ersten Gebrauch des Inhalators zeigt es
genau 30 Dosen an.

Jedes Mal, wenn Sie die Schutzkappe 6ffnen, zahlt
esum 1 herunter.

‘Wenn weniger als 10 Dosen iibrig sind, wird die
Hiilfte des Zihlwerks rot angezeigt.

Nachdem Sie die letzte Dosis verbraucht haben,
wird die Halfte des Zihlwerks rot angezeigt und
es erscheint die Zahl 0. Ihr Inhalator ist jetzt leer.
Wenn Sie danach die Schutzkappe 6ffnen, dndert
sich die Farbanzeige im Zahlwerk von halb rot zu
véllig rot.

2. Vorbereitung einer Dosis

Mundstiick

Liiftungsschlitz

Offnen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie fiir die
Inhalation einer Dosis bereit sind. Schiitteln Sie den
Inhalator jetzt nicht.
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— Schieben Sie die Schutzkappe herunter, bis Sie ein
»Klicken* horen.

Ihr Arzneimittel ist jetzt zum Inhalieren bereit.
Zur Bestatigung zahlt das Zahlwerk um 1 herunter.

— Wenn das Zahlwerk nicht herunter zahlt, Sie das
»Klicken* aber héren, gibt der Inhalator kein
Arzneimittel ab. Bringen Sie ihn in Ihre Apotheke zurlick

und fragen Sie dort um Rat.

3. Inhalation lhres Arzneimittels

— Halten Sie den Inhalator zuerst von lhrem Mund
entfernt und atmen Sie so weit wie mdglich aus.
Atmen Sie dabei nicht in den Inhalator hinein.

— Setzen Sie das Mundstiick zwischen lhre Lippen
und umschlieBen Sie es fest mit Ihren Lippen.
Blockieren Sie nicht den Liftungsschlitz mit lhren
Fingern.

UmschlieRen Sie zum
Inhalieren das rundlich
geformte Mundstiick mit
lhren Lippen.

Blockieren Sie nicht den
Liiftungsschlitz mit lhren
Fingern.

Atmen Sie in einem langen, gleichméBigen und
tiefen Atemzug ein. Halten Sie den Atem so lange
wie moéglich an (mindestens 3-4 Sekunden).
Nehmen Sie den Inhalator von lhrem Mund.
Atmen Sie langsam und ruhig aus.

— Es konnte sein, dass Sie das Arzneimittel weder
schmecken noch fiihlen, auch wenn Sie den Inhalator
richtig anwenden.

Wenn Sie das Mundsttck reinigen méchten, verwenden
Sie dazu ein trockenes Tuch, bevor Sie die Schutzkappe
schliefden.

4. SchlieBen Sie den Inhalator und spiilen Sie lhren
Mund aus

— Schieben Sie die Schutzkappe vollstandig nach
oben, um das Mundstiick abzudecken.

— Spiilen Sie lhren Mund mit Wasser aus, nachdem
Sie den Inhalator angewendet haben. Schlucken
Sie das Wasser nicht.

Dadurch ist es weniger wahrscheinlich, dass bei lhnen
ein wunder Mund oder Rachen als Nebenwirkung auf-
tritt.
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