Indleegsseddel: Information til patienten

Trelegy Ellipta 92 mikrogram/55 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, afdelt
fluticasonfuroat/umeclidinium/vilanterol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe 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 bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen 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 sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Brugervejledning

1. Virkning og anvendelse
Virkning

Trelegy Ellipta indeholder tre aktive stoffer ved navn fluticasonfuroat, umeclidiniumbromid og
vilanterol. Fluticasonfuroat tilhgrer en gruppe leegemidler, som hedder kortikosteroider, men som ofte
bare kaldes steroider. Umeclidiniumbromid og vilanterol tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
bronkodilatatorer.

Anvendelse

Trelegy Ellipta bruges til at behandle kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) hos voksne. KOL er en
langvarig tilstand, der er karakteriseret ved vejrtraeekningsbesver, som langsomt forveerres.

Ved KOL bliver musklerne omkring luftvejene spandt, hvilket ger det sveert at treekke vejret. Dette
leegemiddel udvider disse muskler i lungerne, ved at reducere havelsen og irritationen i de sma
luftveje i lungerne, hvilket gar det lettere for luften at komme ind og ud af lungerne. Nar det bruges
regelmaessigt, hjeelper det med at holde dine vejrtraekningsproblemer under kontrol og reducere KOL's
indvirkning pa din dagligdag.

Trelegy Ellipta skal bruges hver dag og ikke kun, nar du har problemer med
vejrtraekningen eller andre symptomer pa KOL. Det kan ikke anvendes til lindring ved
pludselige anfald af andengd eller hvaesende vejrtraekning. Hvis du far et anfald af den type,
skal du inhalere et legemiddel med hurtig virkning (f.eks. salbutamol).


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Trelegy Ellipta

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du bruger Trelegy Ellipta

- hvis du har astma (Trelegy Ellipta ma ikke bruges til at behandle astma)

- hvis du har hjerteproblemer eller hgjt blodtryk

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har lungetuberkulose (TB) eller langvarige eller ubehandlede infektioner
- hvis du har et problem med gjnene kaldet snaevervinklet glaukom

- hvis du har forstgrret prostata, besveer med at tisse eller en blokering i bleeren
- hvis du lider af epilepsi

- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen

- hvis du har lavt kaliumindhold i blodet

- hvis du har diabetes

- hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Kontakt leegen, hvis du tror, at noget af ovenstaende geelder for dig.

Akutte vejrtraeekningsproblemer
Hvis du far trykken for brystet, hoste, hveesende vejrtraekning eller andengd umiddelbart efter at have
brugt Trelegy Ellipta-inhalatoren:

Stop med at bruge dette leegemiddel, og sgg straks leegehjeelp, da du kan have en alvorlig
tilstand kaldet paradoks bronkospasme.

@jenproblemer ved behandling med Trelegy Ellipta
Hvis du oplever smerter eller ubehag i gjnene, midlertidigt slagret syn, synlige haloer eller farvede
billeder savel som rgde gjne ved behandling med Trelegy Ellipta:

Stop med at bruge dette lzegemiddel, og sgg straks laegehjelp, da dette kan vere tegn pa et
akut anfald af snavervinklet glaukom.

Infektion i lungerne

Da du bruger dette leegemiddel mod KOL, kan du have gget risiko for at fa lungebeteendelse. Se punkt
4, "Bivirkninger", for oplysninger om de symptomer, du skal veere opmarksom pa, mens du tager
dette leegemiddel.

Kontakt leegen sa hurtigt som muligt, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

Bgrn og unge
Giv ikke denne medicin til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Trelegy Ellipta
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlegger at tage anden medicin.

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

- betablokkere (f.eks. propranolol) til behandling af hgjt blodtryk eller andre hjerteproblemer

- ketoconazol og itraconazol til behandling af svampeinfektioner
- clarithromycin og telithromycin til behandling af bakterieinfektioner
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- ritonavir og cobicistat til behandling af hiv-infektion

- leegemidler, der senker kaliumindholdet i dit blod, f.eks. vanddrivende midler

- andre langtidsvirkende lsegemidler, der minder om dette leegemiddel, og som bruges til at
behandle vejrtraeekningsproblemer, f.eks. tiotropium eller indacaterol. Du ma ikke bruge Trelegy
Ellipta, hvis du allerede bruger et eller flere af disse leegemidler.

Fortzl det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler. Laegen
vil muligvis overvage dig omhyggeligt, hvis du tager nogen af disse leegemidler, da de kan gge
bivirkningerne fra Trelegy Ellipta.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du bruger dette legemiddel. Undlad at bruge leegemidlet, hvis du er
gravid, medmindre laegen siger, at du kan bruge det.

Det vides ikke, om indholdsstofferne i dette l&egemiddel ogsa kan udskilles i malk. Hvis du ammer,
skal du tale med laegen, far du bruger Trelegy Ellipta. Undlad at bruge leegemidlet, hvis du ammer,
medmindre laegen siger, at du kan bruge det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at dette l&egemiddel vil pavirke din evne til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

Trelegy Ellipta indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du bruge Trelegy Ellipta

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én inhalation hver dag pa samme tidspunkt pa dagen. Du skal kun inhalere én
gang dagligt, da virkningen af dette leegemiddel varer i 24 timer.

Brug ikke mere, end laegen siger.

Brug Trelegy Ellipta regelmaessigt

Det er meget vigtigt, at du bruger Trelegy Ellipta hver dag i henhold til leegens anvisninger. Det vil
hjeelpe med at holde dig symptomfri hele dagen og hele natten.

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

Sadan bruger du inhalatoren
Du kan finde en udfarlig beskrivelse i "Brugervejledning” i denne indlaegsseddel.

Nar bakken er abnet er Trelegy Ellipta klar til brug.
Hvis dine symptomer ikke aftager
Hvis dine KOL-symptomer (andengd, hvaesende vejrtreekning, hoste) ikke aftager, hvis de bliver

veerre, eller hvis du oftere inhalerer et lsegemiddel med hurtig virkning:

kontakt laegen sa& hurtigt som muligt.



Hvis du har brugt for meget Trelegy Ellipta

Hvis du har brugt for meget af dette leegemiddel, skal du kontakte lzegen eller apotekspersonalet for
at fa radgivning med det samme, da du muligvis har brug for leegehjelp. Vis dem inhalatoren,
pakningen eller denne indlaegsseddel, hvis det er muligt. Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end
normalt, at du ryster, at du har synsforstyrrelser, eller at du har mundterhed eller far hovedpine.

Hvis du har glemt at bruge Trelegy Ellipta

Du maé ikke inhalere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Inhaler blot den naste
dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Hvis du far hvaesende vejrtreekning eller andengd, skal du inhalere
et legemiddel med hurtig virkning (f.eks. salbutamol) og derefter sgge legehjelp.

Hvis du holder op med at bruge Trelegy Ellipta
Tag dette legemiddel i den periode, som leegen anbefaler. Du ma ikke stoppe behandlingen,
medmindre laegen siger det, heller ikke selvom du far det bedre, da dine symptomer kan forveerres.

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

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

Akutte vejrtraeekningsproblemer
Huvis din vejrtreekning eller hvaesen bliver vaerre, umiddelbart efter at du har taget dette leegemiddel,
skal du stoppe med at bruge det og sgge leegehjeelp med det samme.

Lungebetandelse (pneumoni) hos KOL-patienter (almindelig bivirkning)
Kontakt leegen, hvis du far et eller flere af fglgende symptomer, mens du bruger Trelegy Ellipta — det
kan vaere symptomer pa lungebetaendelse:

o feber eller kulderystelser

o gget slimproduktion eller &ndring i slimets farve

o tiltagende hoste eller tiltagende vejrtreekningsproblemer.

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

o gmme, haevede pletter i munden eller sveelget pa grund af en svampeinfektion
(candidiasis). Hvis du skyller munden med vand og spytter vandet ud, umiddelbart efter
at du har brugt Trelegy Ellipta, kan det vaere med til at forebygge denne bivirkning
infektion i nase, bihuler eller svalg
infektion i de gvre luftveje
klgende, lgbende eller tilstoppet nase
smerter bagest i mund og sveelg
inflammation i bihulerne
inflammation i lungerne (bronkitis)
influenza
almindelig forkalelse
hovedpine
hoste
smertefuld og hyppig vandladning (kan veere tegn pa en urinvejsinfektion)
ledsmerter
rygsmerter
forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger
Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
o uregelmaessig hjerterytme



o hurtigere hjerterytme
o haeshed
o sveekkelse af knoglerne, hvilket kan fare til knoglebrud.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er forekommet, men den pracise hyppighed kendes ikke (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data):

o slgret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, bakken og inhalatoren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar inhalatoren i den forseglede bakke for at beskytte mod fugt og tag den farst ud, nar 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.

Hvis inhalatoren opbevareres pa kal, skal den ligge ved stuetemperatur i mindst én time far brug.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Trelegy Ellipta indeholder
De aktive stoffer er fluticasonfuroat, umeclidiniumbromid og vilanterol.

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

De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat (se punkt 2 "Trelegy Ellipta indeholder lactose™) og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser



Ellipta-inhalatoren bestar af en lysegra inhalator med en beskyttelseshaette over mundstykket og en
dosisteeller. Den er pakket i en bakke af laminatfolie med afriveligt folieldg. Bakken indeholder en
pose med tgrremiddel for at beskytte mod fugt i pakningen.

De aktive stoffer findes som et hvidt pulver i separate blisterstrips inde i inhalatoren. Hver inhalator
indeholder enten 14 eller 30 doser (til 14 eller 30 dages forbrug). Multipakninger med 90 (3
inhalatorer med 30) doser (til 90 dages forbrug) fas ogsa. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis

markedsfart i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Fremstiller

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus
TI'nakcoCmutKnaiin EOO/]
Ten.: +3592 953 10 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

Eesti

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

EALGoo

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

Norge

GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich



GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0)1 3917 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.LPT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.

Tel: + 3851 6051 999 Tel: + 4021 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 397000 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK Ltd

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest &endret 10/2019
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.




Brugervejledning

Hvad er inhalatoren?

Det er ikke ngdvendigt at kontrollere, om Trelegy Ellipta-inhalatoren virker korrekt, for du bruger den
farste gang. Den indeholder afmalte doser og er klar til brug med det samme.

FAEsken med Trelegy Ellipta-inhalatoren indeholder

Lag til bakke
&

Inhalator

Innalatoren er pakket 1 en bakke. Bakken ma IKKe apnes, Tgr au er Kiar tl at innalere en dosis af
leegemidlet. Nar du er Klar til at bruge inhalatoren, skal du treekke laget af for at abne bakken. Bakken
indeholder en pose med tgrremiddel for at mindske fugt. Smid posen med tarremiddel ud — du ma ikke

abne, spise eller inhalere tgrremidlet.

Tarremiddel

Nar du tager inhalatoren ud af den forseglede bakke, er den i "lukket" position. Inhalatoren ma ikke
abnes, for du er klar til at inhalere en dosis af leegemidlet. Skriv dato for "Kasseres senest" i det
felt, der er angivet pa inhalatorens etiket og a&ske. Datoen "Kasseres senest" er 6 uger fra den dag, hvor
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bakken blev dbnet. Efter denne dato ma inhalatoren ikke leengere anvendes. Bakken kan smides ud
efter dbning.

Brugervejledningen nedenfor kan anvendes enten til Ellipta-inhalatoren med 30 doser (30 dages
forbrug) eller med 14 doser (14 dages forbrug).

1) Laes dette, inden du starter

Hvis du abner og lukker beskyttelseshaetten, uden at leegemidlet inhaleres, vil dosis ga tabt.
En dosis, der er gaet tabt, vil blive tiloageholdt i inhalatoren, men den vil ikke leengere veere
tilgeengelig.
Det er ikke muligt ved et tilfeelde at komme til at tage for meget medicin eller tage en dobbelt dosis i
én inhalation.
Beskyttelseshatte
Hver gang du abner
denne, klarger du en
Dosisteeller 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 abner
beskyttelseshaetten.

Nar der er under 10 doser tilbage, vises
halvdelen af dosistelleren i radt.

Nar du har taget den sidste dosis, vises
halvdelen af dosistzlleren i rgdt, og tallet 0
vises. Din inhalator er nu tom.

Hvis du abner beskyttelseshetten herefter, vil
dosisteelleren &ndres fra at veere halvt rgd til at
veere helt ragd.

P& inhalatoren med 14 doser vises halvdelen af dosistelleren i rgdt nar der er under 10 doser tilbage,
og vil nar den sidste dose er brugt, igen vise halvdelen i radt, og tallet 0. Hvis beskyttelseshetten
abnes igen vil dosistzelleren veere helt red.

2)  Klarggring af dosis

Vent med at abne beskyttelsesheetten, til du er klar til at tage din dosis.
Omryst ikke inhalatoren.

. Traek beskyttelseshatten ned, indtil du hgrer et klik.

Mundstykke

Luftkanaler




Laegemidlet er nu Klar til at blive inhaleret.

Dosistelleren teeller ned med 1 for at bekreefte.
. Hvis dosistaelleren ikke teeller ned, nar du hgrer klikket, afgiver inhalatoren ikke
leegemidlet. Returner den til apoteket, og bed om hjelp.
. Inhalatoren ma ikke omrystes pa noget tidspunkt.

3) Inhaler lzegemidlet

o Hold inhalatoren vaek fra munden og foretag den dybeste udanding, du finder
behagelig.
And ikke ud i inhalatoren.

o Placer mundstykket mellem laeberne, og luk leeberne godt sammen omkring
mundstykket.
Speer ikke for luftkanalerne med fingrene.

e &

Dine laeber passer om den
afrundede form pa
inhaleringsmundstykket.

Speer ikke for luftkanalerne
med fingrene.

o Tag en lang, rolig og dyb indanding. Hold vejret s laenge som muligt (mindst 3-4
sekunder).

o Fjern inhalatoren fra munden.

o Pust stille og roligt ud.

Det er ikke sikkert, at du kan smage eller marke lzegemidlet, selvom du bruger inhalatoren
korrekt.

Huvis du vil rengare mundstykket, skal du bruge en tar serviet, far du lukker beskyttelseshatten.

4) Luk inhalatoren, og skyl munden
o Skub beskyttelseshatten sa langt op som muligt, s den deekker for mundstykket.
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o Skyl munden med vand uden at synke det, efter at du har brugt inhalatoren.
Det nedsatter sandsynligheden for udvikling af bivirkninger i form af gmhed i mund eller
hals.
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