Indleegsseddel: Information til brugeren
Anoro Ellipta 55 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, afdelt

umeclidinium/vilanterol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Anoro Ellipta
Sadan skal du tage Anoro Ellipta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Brugervejledning
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1. Virkning og anvendelse

Anoro Ellipta indeholder to aktive stoffer, der kaldes umeclidinium og vilanterol. Disse tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes bronkodilatatorer.

Anvendelse

Anoro Ellipta anvendes til behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) hos voksne. KOL er en
langvarig sygdom, hvor vejrtraekningsproblemer langsomt bliver varre.

Ved KOL strammes musklerne omkring luftvejene. Denne medicin modvirker stramning af musklerne i
lungerne, sa luften lettere kan komme ind og ud. Nar medicinen tages regelmaessigt, kan den hjeelpe med at
holde dine vejrtreekningsproblemer under kontrol og mindske pavirkningen af KOL i din dagligdag.

Anoro Ellipta ma ikke anvendes til lindring af pludselige anfald af andengd eller hvaesende
vejrtraeekning. Hvis du far et anfald af den type, skal du inhalere et leegemiddel med hurtig virkning
(f.eks. salbutamol).



2. Det skal du vide, far du begynder at tage Anoro Ellipta

Tag ikke Anoro Ellipta:
- hvis du er allergisk over for umeclidinium, vilanterol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

Hvis du tror, at dette geaelder for dig, ma du ikke tage dette leegemiddel, far du har talt med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, far du tager dette leegemiddel:
- hvis du har astma (brug ikke Anoro Ellipta til behandling af astma)

- hvis du har hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk
- hvis du har problemer med gjnene, der kaldes snavervinklet grgn staer
- hvis du har forstgrret prostata, vandladningsbesveer eller en blokering i bleeren
- hvis du lider af epilepsi
- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen
- hvis du har sukkersyge
- hvis du har alvorlige leverproblemer.
Kontakt leegen, hvis du tror, at noget af ovenstaende geelder for dig.
Akutte vejrtreekningsproblemer

Hvis du far trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller andengd, umiddelbart efter at du har brugt
din Anoro Ellipta inhalator:

Stop med at tage medicinen, og sag omgaende leegehjalp, da du kan have en alvorlig tilstand,
der kaldes paradoks bronkospasme.

djenproblemer under behandling med Anoro Ellipta
Hvis du under behandling med Anoro Ellipta far gjensmerter eller -ubehag, midlertidig slgring af synet,
visuelle ringe eller farvet syn i forbindelse med rade gjne:

Stop med at tage medicinen og sgg omgaende laegehjelp, da dette kan vere tegn pa et akut anfald
af snaevervinklet gran steer.

Born og unge
Denne medicin ma ikke gives til bgrn eller unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Anoro Ellipta
Fortael legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler kan pavirke virkningen af Anoro Ellipta eller gare det mere sandsynligt, at du far
bivirkninger. Disse leegemidler omfatter:

- medicin, som kaldes betablokkere (sasom propranolol), til behandling af forhgjet blodtryk eller
andre hjerteproblemer

- ketoconazol eller itraconazol, til behandling af svampeinfektioner

- clarithromycin eller telithromycin, til behandling af bakterieinfektioner

- ritonavir, til behandling af hiv-infektion

- medicin der nedsatter meengden af kalium i dit blod, sdsom diuretika (vanddrivende tabletter)

- andre langtidsvirkende leegemidler, som minder om Anoro Ellipta, til behandling af
vejrtreekningsproblemer, f.eks. tiotropium eller indacaterol. Du ma ikke bruge Anoro Ellipta, hvis du
allerede tager nogen af disse leegemidler.



Fortzel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege til rads, far du tager dette leegemiddel. Hvis du er gravid, ma du ikke tage dette
leegemiddel, medmindre du har aftalt det med laegen.

Det vides ikke, om indholdsstofferne i Anoro Ellipta gar over i modermalken. Hvis du ammer, skal du tale
med laegen, far du begynder at tage Anoro Ellipta. Hvis du ammer, ma du ikke tage dette leegemiddel,
medmindre du har aftalt det med lagen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Anoro Ellipta vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Anoro Ellipta indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Anoro Ellipta
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er én inhalation hver dag pa samme tidspunkt. Du behgver kun at inhalere én gang om
dagen, da virkningen af denne medicin holder i 24 timer.

Du ma ikke tage mere, end leegen har foreskrevet.

Tag Anoro Ellipta regelmaessigt
Det er meget vigtigt, at du tager Anoro Ellipta hver dag ngjagtigt efter leegens anvisning. Dette vil hjalpe
med at holde dig symptomfri igennem hele dagen og natten.

Anoro Ellipta ma ikke anvendes til lindring af pludselige anfald af andengd eller hvaesende vejrtraekning.
Hvis du far et anfald af denne type, skal du inhalere et legemiddel med hurtig virkning (f.eks. salbutamol).

Sadan bruges inhalatoren
Se 'Brugervejledning' i denne indleegsseddel for yderligere oplysninger.

Anoro Ellipta tages ved at indande medicinen ned i dine lunger gennem munden ved hjlp af Ellipta-
inhalatoren.

Hvis dine symptomer ikke aftager
Hvis dine KOL-symptomer (andengd, hvaesende vejrtreening, hoste) ikke aftager, eller hvis de bliver verre,
eller hvis du oftere inhalerer et legemiddel med hurtig virkning:

Kontakt lzegen sa hurtigt som muligt.

Hvis du har taget for meget Anoro Ellipta

Kontakt straks leegen eller apoteket, hvis du ved et uheld har taget for meget af Anoro Ellipta, da du kan
have brug for leegehjelp. Tag inhalatoren, pakningen eller denne indleegsseddel med, hvis det er muligt. Du
kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, at du ryster, far synsforstyrrelser, far tar mund, eller at du
far hovedpine.

Hvis du har glemt at tage Anoro Ellipta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den neeste dosis
pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du far hvaesende vejrtreekning eller andengd, sa skal du inhalere et lzgemiddel med hurtig virkning
(F.eks. salbutamol), og herefter sgge legehjelp.



Hvis du holder op med at tage Anoro Ellipta

Tag denne medicin sa lenge, som laegen anbefaler. Medicinen virker kun, sa leenge du tager den. Du ma ikke
stoppe behandlingen, medmindre lzegen foreskriver det, heller ikke selvom du far det bedre, da dine
symptomer kan blive veerre.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner over for Anoro Elllipta er ikke almindeligt (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100
personer).
Hvis du oplever nogle af de fglgende symptomer, efter du har taget Anoro Ellipta, skal du stoppe med at
tage medicinen og straks kontakte laegen.

e udslet (nzldefeber) eller hudrgdme

o havelse, nogle gange i ansigtet eller i munden (angiogdem)

e meget hvaesende vejrtreekning, hoste eller vejrtreekningsbesveer

o pludselig svaghedsfornemmelse eller svimmelhed (kan fare til besvimelse eller bevidstlgshed).

Akutte vejrtraeekningsproblemer

Akutte vejrtraekningsproblemer efter brug af Anoro Ellipta er sjeeldne (kan forekomme hos faerre end 1 ud af
1000 personer). Hvis du far trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtreekning eller andengd, umiddelbart
efter, at du har brugt denne medicin:

Stop med at tage denne medicin, og sag omgaende leegehjzlp, da du kan have en alvorlig
lidelse, der kaldes paradoksal bronkospasme.

Almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

o smertefuld og hyppig vandladning (kan vere tegn pa urinvejsinfektion)

e kombination af gmhed i halsen og lgbende nase

e gmhed i halsen

o folelse af trykken eller smerter i kinderne og panden (kan vere tegn pa betendelse i bihulerne, kaldet
sinuitis)

e hovedpine

e hoste

e smerte og irritation i sveelget

o forstoppelse

e mundtgrhed

e infektion i de gvre luftveje.

Ikke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
uregelmaessig hjerterytme

hurtigere hjerterytme

hjertebanken (palpitationer)

udslaet

ufrivillige, rystende, rytmiske bevagelser (tremor)
smagsforstyrrelser

haeshed.

Sjeeldne bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:
e slgret syn



e stigning i det malte gjentryk
e nedsat syn eller smerter i gjnene pa grund af hgjt tryk (mulige tegn pa glaukom)
e besvaeret og smertefuld vandladning — dette kan vere tegn pa tilstopning i blzeren eller urinretention.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Opbevares i den forseglede bakke for at beskytte mod fugt. Tag ikke folielaget af, far du er Klar til at bruge
inhalatoren farste gang. Nar bakken er abnet, kan inhalatoren anvendes i op til 6 uger fra den dag, hvor
bakken blev abnet. Skriv datoen for, hvornar inhalatoren skal kasseres, i det dertil beregnede felt pa etiketten.
Datoen skal skrives pa etiketten umiddelbart efter, at inhalatoren er taget ud af bakken.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Hvis du opbevarer inhalatoren pa kal, skal den ligge ved stuetemperatur i mindst én time far brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Anoro Ellipta indeholder:
Aktive stoffer: umeclidiniumbromid og vilanterol.

Hver enkelt inhalation afgiver en leveret dosis (den dosis, der afgives fra mundstykket) pa 55 mikrogram
umeclidinium (svarende til 65 mikrogram umeclidiniumbromid) og 22 mikrogram vilanterol (som trifenatat).

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Selve inhalatoren bestar af en lysegra inhalator af plast med en rgd beskyttelseshztte over mundstykket og
en dosistaeller. Den er pakket i en bakke af laminatfolie med et afriveligt folieldg. Bakken indeholder en pose
med tgrremiddel for at beskytte mod fugt i pakningen.



De aktive stoffer er et hvidt pulver, som ligger i separate blistere inde i inhalatoren. Hver inhalator
indeholder enten 7 eller 30 doser. Multipakninger med 90 doser (3 inhalatorer med 30 doser) fas ogsa. lkke

alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Fremstiller:

Glaxo Operations UK Limited (handler som Glaxo Wellcome Operations)

Priory Street
Ware
Hertfordshire
SG12 0DJ
Storbritannien

Glaxo Operations UK Limited (handler som Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road
Barnard Castle
County Durham
DL12 8DT
Storbritannien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Boarapus
I'makcoCmurKnaitn EOO/]
Ten.: +359 295310 34

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com
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Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

E\\doa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tnk: +30210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2018

Andre informationskilder

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43(0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.



Brugervejledning

Hvad er en inhalator?

Det er ikke ngdvendigt at kontrollere, om inhalatoren virker korrekt, far du bruger Anoro Ellipta ferste gang,
den indeholder afdelte doser og er klar til brug med det samme.

Din aeske med Anoro Ellipta inhalator indeholder

MEske __\,

Indleegsseddel

~

Tarremiddel

Bakke

Inhalatoren er pakket i en bakke. Du ma ikke abne bakken, fer du er Kklar til at inhalere en dosis af din
medicin. Nar du er klar til at bruge din inhalator, treek da laget af for at abne bakken. Bakken indeholder en
pose med tarremiddel for at beskytte mod fugt. Smid posen med tgrremiddel ud — du ma ikke abne, spise
eller inhalere posen med tarremiddel.

>SS

==y
f Tarremiddel

Nar du tager inhalatoren ud af bakken, vil den vare i 'lukket' position. Abn ikke inhalatoren, far du er klar
til at inhalere en dosis af medicinen. Nar bakken er abnet, skal du skrive datoen for ”Kasseres senest” i det
dertil beregnede felt pa inhalatorens etiket. Datoen “Kasseres senest” er 6 uger fra den dag, hvor bakken blev
abnet. Efter denne dato ma inhalatoren ikke leengere anvendes. Bakken kan kasseres efter abning.



Nedenstaende brugervejledning til inhalatoren kan bade bruges til inhalator med 30 doser (30 dages forbrug)
og inhalator med 7 doser (7 dages forbrug).

Laes dette, inden du starter

Hvis du dbner og lukker beskyttelseshetten uden at inhalere medicinen, vil dosis ga tabt.

En dosis, der er gaet tabt, vil blive tilbageholdt i inhalatoren, men den vil ikke lzengere veere tilgengelig til
inhalation.

Det er ikke muligt ved et tilfeelde at komme til at tage for meget medicin eller tage en dobbelt dosis i én
inhalation.

Beskyttelseshatte

Dosistaller Hver gang du &bner
- denne, klarger du en
dosis medicin.

Wiser, hvor mange medicindoser, derer
tilbage i inhalatoren.

Inden brug af inhalatoren viser den
nejagtigt 30 doser.

Tazller ned med 1, hver gang du abner
beskyttelseshastten.

Nar der er under 10 doser tilbage, vises
halvdelen af dosistzlleren i redt.

Mar du har taget den sidste dosis, vises

halvdelen af dosistzlleren i redt, og

tallet 0 vises. Din inhalator er nu tom.

Hvis du abner beskyttelseshastten

herefter, vil dosistazlleren a=ndres fra at /
wazre halvt red til at vasre helt red.

1) Kilarggring af dosis
Vent med at abne beskyttelseshatten, til du er Kklar til at tage din dosis. Omryst ikke inhalatoren.

o Trak beskyttelseshatten ned, indtil du hgrer et "'klik"".

Dosistelleren har nu talt 1 ned, og medicinen er klar til at blive inhaleret.

e Huvis dosistelleren ikke teller nedad, nar du hgrer "klikket", vil inhalatoren ikke afgive
medicin.
Returnér den til apoteket, og bed om hjeelp.

2) Inhalér din medicin

e Hold inhalatoren veek fra munden og foretag den dybeste udanding, du finder behagelig.



And ikke ud i inhalatoren.

e Placér mundstykket mellem leeberne, og luk leeberne godt sammen omkring mundstykket.
Speer ikke for luftkanalerne med dine fingre.

4 - 4

Dine lezber passer om den
afrundede form pa
inhaleringsmundstykket.

Speer ikke for luftkanalerne
med dine fingre.

e Foretag en lang, jevn, dyb indanding. Hold vejret sa lenge som muligt (i mindst 3-4 sekunder).
e Fjern inhalatoren fra munden.

e Pust stille og roligt ud.
Det er ikke sikkert, at du kan smage eller meaerke medicinen, selvom du bruger inhalatoren korrekt.
Hvis du vil rengare mundstykket, sa brug en tar serviet, far du lukker beskyttelseshetten.

3) Luk inhalatoren

Skub beskyttelsesheetten sa langt tilbage som muligt, sa den daekker for mundstykket.
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