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Indlegsseddel: Information til patienten

Relvar Ellipta 92 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, afdelt
Relvar Ellipta 184 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, afdelt

fluticasonfuroat/vilanterol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen 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 laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

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

3.Sadan skal du tage Relvar Ellipta

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Brugervejledning

1. Virkning og anvendelse
Relvar Ellipta indeholder to aktive stoffer: fluticasonfuroat og vilanterol. Relvar Ellipta findes i to forskellige styrker: 92 mikrogram fluticasonfuroat og
22 mikrogram vilanterol eller 184 mikrogram fluticasonfuroat og 22 mikrogram vilanterol.

Styrken pa 92/22 mikrogram anvendes til behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) hos voksne, og til behandling af astma hos voksne
og unge fra 12 ar og derover.

Styrken pa 184/22 mikrogram anvendes til behandling af astma hos voksne og unge fra 12 ar og derover.
Styrken pa 184/22 mikrogram er ikke godkendt til behandling af KOL.

Relvar Ellipta skal tages hver dag og ikke kun, nar du har problemer med vejrtraekningen eller andre symptomer pa KOL og astma. Det kan
ikke anvendes til lindring ved pludselige anfald af andengd eller hvaeesende vejrtraekning. Hvis du far et anfald af den type, skal du inhalere et
leegemiddel med hurtig virkning (f.eks. salbutamol). Kontakt din laege hvis du ikke har en hurtigtvirkende inhalator.

Fluticasonfuroat tilhgrer en gruppe leegemidler, som hedder kortikosteroider, men som ofte bare kaldes steroider. Kortikosteroider nedsaetter
inflammation (en betaendelseslignende tilstand). De mindsker haevelse og irritation i de sma luftveje i lungerne og letter derved gradvist
vejrtreekningsproblemer. Kortikosteroider er ogsa med til at forebygge astma-anfald og forveerring af KOL.

Vilanterol tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes langtidsvirkende bronkodilatatorer. Det afslapper musklerne i de sma luftveje i lungerne, hvilket
er med til at dbne luftvejene og gare det lettere for luften at komme ind og ud af lungerne. Nar det tages regelmaessigt, er det med til at holde de
sma luftveje abne.

Nar du regelmaessigt tager disse to aktive stoffer sammen, hjeelper de med at holde dine vejrtraeekningsproblemer under kontrol i hgjere grad, end
hvis du tog de to laegemidler hver for sig.

Astma er en alvorlig, langvarig lungesygdom, hvor musklerne omkring de sma luftveje traekker sig sammen og strammes og dermed besveerliggar
luftpassage (bronkokonstriktion) samtidigt med, at luftvejene er heevede og irriterede (inflammation). Symptomerne kommer og gar og omfatter
andengd, hvaesende vejrtreekning, trykken for brystet og hoste. Det er pavist, at Relvar Ellipta reducerer opblussen af og symptomer pa astma.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) er en alvorlig, langvarig lungesygdom, hvor luftvejene bliver irriterede (inflammation) og fortykkede.
Symptomerne omfatter andengd, hoste, ubehag i brystet og ophostning af slim. Det er pavist, at Relvar Ellipta reducerer opblussen af KOL-
symptomer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Relvar Ellipta

Tag ikke Relvar Ellipta

- hvis du er allergisk over for fluticasonfuroat, vilanterol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).
- Hvis du tror, at ovenstaende geelder for dig, ma du ikke tage Relvar Ellipta, fgr du har talt med laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Relvar Ellipta:

- hvis du har en leversygdom, da det kan gge risikoen for bivirkninger. Hvis du har moderat eller alvorlig leversygdom, vil laegen muligvis eendre din
dosis til den laveste styrke af Relvar Ellipta (92/22 mikrogram én gang daglig)

- hvis du har hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk

- hvis du har lungetuberkulose eller en anden langvarig eller ubehandlet infektion

- hvis du pa noget tidspunkt har faet konstateret diabetes eller hgjt blodsukker

- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen

- hvis du har lavt kaliumindhold i blodet

- hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Kontakt lzegen, for du begynder at tage dette laeegemiddel, hvis du tror, at noget af det ovenstaende geelder for dig.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark 07/2025



Mens du bruger Relvar Ellipta

Akutte vejrtreekningsproblemer

Hvis du far trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller andengd, umiddelbart efter at du har brugt din Relvar Ellipta inhalator:
Stop med at tage medicinen, og sgg omgaende laegehjalp, da du kan have en alvorlig tilstand, der kaldes paradoks bronkospasme.

- Kontakt din leege hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

- Kontakt din laege hvis du oplever gget tarst, hypige vandlandninger eller uforklarlig treethed (tegn pa hgjt blodsukker).

Infektion i lungerne
Hvis du tager dette leegemiddel mod KOL, kan du have en gget risiko for at fa lungebeteendelse. Se punkt 4 for oplysninger om de symptomer, du
skal vaere opmaerksom pa, mens du tager dette leegemiddel. Kontakt laegen sa hurtigt som muligt, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

Bgrn og unge
Giv ikke denne medicin til behandling af astma hos bgrn under 12 ar eller til behandling af KOL hos bgrn og unge, uanset alder.

Brug af anden medicin sammen med Relvar Ellipta
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin. Hvis du ikke er sikker pd, hvad din medicin indeholder, sa tal med leegen eller apotekspersonalet.

Nogle lzegemidler kan pavirke virkningen af dette laegemiddel eller ggre det mere sandsynligt, at du far bivirkninger. Disse laegemidler omfatter:
- medicin, som kaldes betablokkere, sdsom metoprolol, der bruges til behandling af for hegjt blodtryk eller hjertesygdom.

- ketoconazol, der bruges til behandling af svampeinfektioner.

- ritonavir eller cobicistat, der bruges til behandling af hiv-infektioner.

- langtidsvirkende beta,-agonister, sasom salmeterol.

Fortzel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler. Leegen kan veelge at folge dig teet, hvis du tager et af
disse leegemidler, da de kan gge bivirkningerne af Relvar Ellipta.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege til rads, fgr du tager dette
leegemiddel. Brug ikke dette laeegemiddel, hvis du er gravid, med mindre din leege siger, at du kan.

Det vides ikke, om indholdsstofferne i dette leegemiddel kan ga over i modermaelken. Hvis du ammer skal du kontakte din laege, inden du bruger
Relvar Ellipta. Brug ikke dette leegemiddel hvis du ammer, medmindre din leege siger du kan.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at dette leegemiddel vil pavirke din evne til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

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

3. Sadan skal du tage Relvar Ellipta
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter lzegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Astma
Den sadvanlige dosis til behandling af astma er en inhalation (92 mikrogram fluticasonfuroat og 22 mikrogram vilanterol) én gang dagligt pa
samme tidspunkt hver dag.

Hvis du har alvorlig astma, kan leegen ordinere en inhalation med den hgje styrke (184 mikrogram fluticasonfuroat og 22 mikrogram vilanterol).
Denne dosis skal ogsa tages én gang dagligt pa samme tidspunkt hver dag.

KOL
Den sadvanlige dosis til behandling af KOL er en inhalation (92 mikrogram fluticasonfuroat og
22 mikrogram vilanterol) én gang dagligt pa samme tidspunkt hver dag.

Den hgje styrke af Relvar Ellipta (184 mikrogram fluticasonfuroat og 22 mikrogram vilanterol) er ikke egnet til behandling af KOL.

Relvar Ellipta er til oral inhalation.

Tag Relvar Ellipta pa samme tidspunkt hver dag, da det virker i 24 timer
Det er meget vigtigt, at du tager dette leegemiddel hver dag i henhold til leegens anvisninger. Det vil hjeelpe med at holde dig symptomfri hele dagen
og hele natten.

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

Kontakt leegen, hvis du feler, at du far andengd eller hvaesende vejrtraekning hyppigere end normalt, eller hvis du bruger din inhalator med hurtigt
virkende laeegemiddel oftere end normailt.

Sadan skal du tage Relvar Ellipta
Du kan finde en udfgrlig beskrivelse i ‘Brugervejledning’ efter punkt 6 i denne indleegsseddel.

Relvar Ellipta er til oral inhalation. Du behaver ikke at klarggre Relvar Ellipta pa nogen seerlig made, ikke engang den fgrste gang du skal bruge den.

Hvis dine symptomer ikke aftager
Hvis dine symptomer (dndengad, hvaesende vejrtreekning, hoste) ikke aftager, eller hvis de bliver veerre, eller hvis du oftere inhalerer et leegemiddel
med hurtig virkning, skal du kontakte laegen sa hurtigt som muligt.

Hvis du har taget for meget Relvar Ellipta

Kontakt leegen eller apoteket, hvis du ved et uheld har taget mere Relvar Ellipta, end laegen har foreskrevet.

Tag inhalatoren, pakningen eller denne indlaegsseddel med, hvis det er muligt. Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, at du ryster,
eller at du far hovedpine.

Hvis du har taget mere, end la&gen har anvist, i en leengere periode, er det sarligt vigtigt, at du kontakter legen eller apoteket med henblik
pa radgivning. Det skyldes, at store doser af Relvar Ellipta kan nedsaette meengden af det steroidhormon, du danner naturligt i kroppen.



Hvis du har glemt at tage Relvar Ellipta
Du ma ikke inhalere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du far hveesende vejrtreekning eller andengd eller udvikler andre symptomer pa et astma-anfald, skal du inhalere et leegemiddel med hurtig
virkning (f.eks. salbutamol) og derefter sgge laegehjeelp.

Stop ikke med at tage Relvar Ellipta uden lzegens anvisning
Tag dette laegemiddel i den periode, som laegen anbefaler. Medicinen virker kun, sa leenge du tager den. Du ma ikke stoppe behandlingen,
medmindre laegen siger det. Heller ikke selvom du far det bedre.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Allergiske reaktioner er sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

Hvis du oplever nogle af de fglgende symptomer efter at have taget Relvar Ellipta, skal du stoppe med at tage medicinen og straks kontakte
leegen.

* udsleet (neeldefeber) eller redme

* heevelse, nogle gange i ansigtet eller i munden (angiogdem)

* meget hvaesende vejrtreekning, hoste eller vejrtraekningsbesveer

* pludselig svaghedsfornemmelse eller svimmelhed (kan fgre til kollaps eller bevidstlgshed).

Akutte vejrtraekningsproblemer

Akutte vejrtreekningsproblemer efter brug af Relvar Ellipta er sjeeldne.

Hvis din vejrtraekning eller hvaesen bliver vaerre umiddelbart efter, at du har taget dette lsegemiddel, skal du stoppe med at tage medicinen og
sgge leegehjaelp med det samme.

Lungebetaendelse (pneumoni) (almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Kontakt lzegen, hvis du oplever nogle af falgende symptomer, mens du tager Relvar Ellipta - det kan veere tegn pa lungebeteendelse:
o feber eller kulderystelser

* gget slimproduktion, gendring i slimens farve

« tiltagende hoste eller tiltagende vejrtreekningsproblemer.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
* hovedpine

* almindelig forkglelse.

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

¢ gmme, haevede pletter i munden eller svaelget pa grund af en svampeinfektion (candidiasis). Hvis du skyller munden med vand, og spytter vandet
ud, umiddelbart efter, du har taget Relvar Ellipta, kan det veere med til at forebygge, at du far denne bivirkning.
bronkitis

bihulebetaendelse eller halsbeteendelse

influenza

smerte og irritation bagest i munden og sveelget

pandehulebeteendelse

klgende, Igbende eller tilstoppet nzese

hoste

&ndring af stemme

sveekkelse af knoglerne, hvilket kan medfgre knoglebrud

mavesmerter

rygsmerter

feber

ledsmerter

* muskelsammentraekninger.

Ikke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
* uregelmeessig hjerterytme (puls)

e slgret syn

* stigning i blodsukker (hyperglykaemi).

Sjeaeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:
* hurtigere hjerterytme (takykardi)

* hjertebanken (palpitationer)

o ufrivillige, rystende, rytmiske bevaegelser (tremor)
¢ angst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laeegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, bakken og inhalatoren efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte
maned.

Inhalatoren skal opbevares i den forseglede bakke for at beskytte mod fugt, og skal farst tages ud umiddelbart for farste brug. Nar bakken er abnet,
kan inhalatoren anvendes i op til 6 uger fra den dag, hvor bakken blev abnet. Skriv datoen for, hvorndr 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 25 °C.
Hvis inhalatoren opbevares pa kgl, skal den ligge ved stuetemperatur i mindst én time for brug.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Relvar Ellipta indeholder:

- Aktive stoffer: fluticasonfuroat og vilanterol.

- 92/22 mikrogram dosis: Hver enkelt inhalation afgiver en leveret dosis (den dosis, der afgives fra mundstykket) pa 92 mikrogram fluticasonfuroat
og 22 mikrogram vilanterol (som trifenatat).

- 184/22 mikrogram dosis: Hver enkelt inhalation afgiver en leveret dosis (den dosis, der afgives fra mundstykket) pa 184 mikrogram
fluticasonfuroat og 22 mikrogram vilanterol (som trifenatat).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (se punkt 2 ‘Relvar Ellipta indeholder lactose’) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstgrrelser

Relvar Ellipta er et afdelt inhalationspulver.

Ellipta-inhalatoren bestar af en lysegra inhalator med en gul beskyttelsesheette over mundstykket og en dosisteeller. Den er pakket i en bakke af
laminatfolie med afriveligt folielag. Bakken indeholder en pose med tegrremiddel for at beskytte mod fugt i pakningen. Nar du har abnet laget pa
bakken, sa smid tgrremidlet ud - det ma ikke spises eller inhaleres. Det er ikke ngdvendigt at opbevare inhalatoren i bakken af laminatfolie efter
abning.

Relvar Ellipta fas i pakninger med 1 inhalator som indeholder enten 14 eller 30 doser (14 eller 30 dages forbrug) og i multipakninger som
indeholder 90 (3 inhalatorer med 30) doser (90 dages forbrug). Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland, D24 YK11

Fremstiller
Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, 27000 Evreux, Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 35 91 00, dk-info@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest zendret 03/2025

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu




Brugervejledning

Hvad er en Ellipta-inhalator?

Det er ikke ngdvendigt at kontrollere, om inhalatoren virker korrekt, fgr du bruger Relvar Ellipta fgrste gang, ligesom det heller ikke er ngdvendigt pa
anden made at klarggre den til brug. Bare folg denne trinvise

brugervejledning.

Din zeske med Relvar Ellipta-inhalator indeholder

Lag til bakke @
)

Inhalator

/Eske

Indleegsseddel

Tagrremiddel

Bakke S

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

Nar du tager inhalatoren ud af bakken, er den i en "lukket” position. Abn ikke inhalatoren, for du er klar til at inhalere en dosis af medicinen.
Skriv dato for "Kasseres senest” i det felt, der er angivet pa inhalatorens etiket. Datoen "Kasseres senest” er 6 uger fra den dag, hvor bakken blev
abnet. Efter denne dato ma inhalatoren ikke lzengere anvendes. Bakken kan smides ud efter abning.

Hvis inhalatoren opbevares pa kgl, skal den opbevares ved stuetemperatur i mindst én time fer brug.

Den trinvise brugervejledning, der er vist nedenfor for Ellipta-inhalatoren med 30 doser (30 dages forbrug), geelder ogsa for Ellipta-inhalatoren med
14 doser (14 dages forbrug).

1. Las dette, inden du starter

Hvis du abner og lukker beskyttelseshatten, uden at medicinen inhaleres, vil dosis ga tabt.

En dosis, der er gaet tabt, vil blive tilbageholdt i inhalatoren, men den vil ikke laengere veere tilgaengelig.

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



Beskyttelseshaette
Hver gang du abner [
denne, klarggr du
Dosistaeller en dosis medicin.
Viser, hvor mange medicindoser, der er
tilbage i inhalatoren.

Inden brug af inhalatoren viser den
ngjagtigt 30 doser.

Teeller ned med 1, hver gang du dbner
beskyttelsesheetten.

Nar der er under 10 doser tilbage, vises
halvdelen af dosistalleren i rgdt.

Nar du har taget den sidste dosis, vises
halvdelen af dosistalleren i rgdt, og
tallet O vises. Din inhalator er nu tom.
Hvis du abner beskyttelseshaetten
herefter, vil dosisteelleren aendres fra at
veere halvt rgd til at veere helt rad.

2. Klarggring af dosis
Vent med at abne beskyttelseshaetten, til du er klar til at inhalere din dosis. Omryst ikke inhalatoren.
* Trek beskyttelseshatten ned, indtil du hgrer et 'klik’.

Mundstykke

Luftkanaler

- Kl

Din medicin er nu klar til at blive inhaleret.
Dosisteelleren har talt 1 ned som bekraeftelse.
¢ Hvis dosistelleren ikke taller nedad, nar du hegrer ’klikket’, vil inhalatoren ikke afgive medicin. Returnér den til apoteket og bed om hjeelp.

3. Inhalér din medicin
o I:Iold inhalatoren vaek fra munden og foretag den dybeste udanding, du finder behagelig.
And ikke ud i inhalatoren.

¢ Placér mundstykket mellem lzeberne og luk lzeberne godt sammen omkring mundstykket.
Speer ikke for luftkanalerne med dine fingre.

Dine lzber passer om den
afrundede form pa
inhaleringsmundstykket.

Spr ikke for luftkanalerne
med dine fingre.

* Foretag en lang, jeevn, dyb indanding. Hold vejret sa l&2ange som muligt (i mindst 3-4 sekunder).
¢ Fjern inhalatoren fra munden.

* Pust stille og roligt ud.
Det er ikke sikkert, at du kan smage eller maerke medicinen, selvom du bruger inhalatoren korrekt.

Hvis du vil renggre mundstykket, sa brug en tgr serviet, for du lukker beskyttelseshaetten.



4. Luk inhalatoren og skyl munden
¢ Skub beskyttelseshatten sa langt tilbage som muligt, sa den daekker for mundstykket.

o Efter brug af inhalatoren skylles munden med vand uden at synke det.
Det nedseetter sandsynligheden for udvikling af bivirkninger i form af gmhed i mund eller hals.



