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Package leaflet: Information for the user

RELVAR kriirma

Relvar Ellipta 92 micrograms/22 micrograms
inhalation powder, pre-dispensed

Relvar Ellipta 184 micrograms/22 micrograms
inhalation powder, pre-dispensed

Fluticasone furoate/vilanterol

Read all of this leaflet carefully before you
start using this medicine because it contains
important information for you.

Keep this leaflet. You may need to read it
again.

If you have any further questions, ask your
doctor, pharmacist or nurse.

This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are
the same as yours.

If you get any side effects, talk to your doctor,
pharmacist or nurse. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. See
section 4.

What is in this leaflet

1 What Relvar Ellipta is and
what it is used for

2 What you need to know
before you use Relvar Ellipta

How to use Relvar Ellipta
Possible side effects
How to store Relvar Ellipta
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Contents of the pack and other
information

Step-by-step instructions

Step by step instructions

What is the Ellipta inhaler?

1 What Relvar Ellipta is and
what it is used for

Relvar Ellipta contains two active
substances: fluticasone furoate and
vilanterol. Two different strengths of
Relvar Ellipta are available: fluticasone
furoate 92 micrograms/vilanterol

22 micrograms and fluticasone furoate
184 micrograms/vilanterol 22 micrograms.

The 92/22 micrograms strength is used for
the regular treatment of chronic obstructive
pulmonary disease (COPD) in adults, and
asthma in adults and adolescents 12 years
and over.

The 184/22 micrograms strength is used to
treat asthma in adults and adolescents aged
12 years and older.

The 184/22 micrograms strength is not
approved for the treatment of COPD.

Relvar Ellipta should be used
every day and not only when you
have breathing problems or other
symptoms of COPD and asthma.

It should not be used to relieve a
sudden attack of breathlessness
or wheezing. If you get this sort of
attack you must use a quick-acting
inhaler (such as salbutamol). If you
do not have a quick-acting inhaler
contact your doctor.

Fluticasone furoate belongs to a group

of medicines called corticosteroids, often
simply called steroids. Corticosteroids reduce
inflammation. They reduce the swelling and
irritation in the small air passages in the lungs
and so gradually ease breathing problems.
Corticosteroids also help to prevent attacks of
asthma and aggravation of COPD.

Vilanterol belongs to a group of medicines
called long acting bronchodilators. It relaxes
the muscles of the small air passages in the
lungs. This helps to open the airways and
makes it easier for air to get in and out of the
lungs. When it is taken regularly, it helps the
small air passages to remain open.

When you take these two active substances
together regularly, they will help to control
your breathing difficulties more than either
medicine alone.

Asthma is a serious, long term lung disease
where the muscles surrounding the smaller
airways become tight (bronchoconstriction)
and swollen and irritated (inflammation).
Symptoms come and go and include shortness
of breath, wheezing, chest tightness and
cough. Relvar Ellipta has been shown to
reduce flare-ups and symptoms of asthma.
Chronic obstructive pulmonary disease
(COPD) is a serious, long term lung disease
where the airways become inflamed and
thickened. Symptoms include shortness of
breath, cough, chest discomfort and coughing
up mucus. Relvar Ellipta has been shown to
reduce flare-ups of COPD symptoms.

Throw this desiccant sachet away - don't open,

eat or inhale it.

When you first use the Ellipta inhaler you do not need to
check that it is working properly, and you do not need
to prepare it for use in any special way. Just follow these

step-by-step instructions.

Your Relvar Ellipta inhaler carton contains
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The inhaler is packaged in a tray. Don’t open the tray until
you are ready to start using your new inhaler. When you

are ready to use your inhaler, peel back the lid to open the
tray. The tray contains a desiccant sachet, to reduce moisture.

2 Prepare a dose

Mouthpiece

Air vent

Wait to open the cover until you are ready to take

your dose.
Do not shake the inhaler.

P Slide the cover down until you hear a “click”.
Your medicine is now ready to be inhaled.
The dose counter counts down by 1 to confirm.

® If the dose counter does not count down as you hear
the “click”, the inhaler will not deliver medicine.

Take it back to your pharmacist for advice.
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When you take the inhaler out of its tray, it will

be in the ‘closed’ position. Don’t open the inhaler
until you are ready to inhale a dose of medicine.
When the tray is opened, write the “Discard by”
date on the inhaler label in the space provided.
The “Discard by" date is 6 weeks from the date you
opened the tray. After this date the inhaler should
no longer be used. The tray can be discarded after

first opening.
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The step-by-step instructions shown below for the
30-dose Ellipta inhaler (30 day supply) also apply to
the 14-dose Ellipta inhaler (14 day supply).

2 What you need to know
before you use Relvar
Ellipta

Do not use Relvar Ellipta

o if you are allergic to fluticasone furoate,
vilanterol or any other ingredients of
this medicine (listed in section 6).

e if you think the above applies to you,
don't use Relvar Ellipta until you have
checked with your doctor.

Warnings and precautions

Talk to your doctor before you use Relvar Ellipta:

o if you have liver disease, as you may
be more likely to have side effects.
If you have moderate or severe liver
disease, your doctor will limit your dose
to the lower strength of Relvar Ellipta
(92/22 micrograms once daily).

o if you have heart problems or high
blood pressure.

o if you have tuberculosis (TB) of the lung, or
any long standing or untreated infections.

e if you have ever been told you have
diabetes or high blood sugar.

o if you have thyroid gland problems.

o if you have low potassium in your blood.

o if you experience blurred vision or other
visual disturbances.

=> Check with your doctor before you use
this medicine if you think any of these
applies to you.

While you're using Relvar Ellipta

e Contact your doctor if you experience
blurred vision or other visual disturbances.

e Contact your doctor if you experience
increased thirst, frequent urination or
unexplained tiredness (signs of high
blood sugar).

Immediate breathing difficulties

If your breathing or wheezing gets worse
straight after using Relvar Ellipta, stop using
it and get medical help immediately.

Infection of the lung

If you are using this medicine for COPD you
may be at an increased risk of developing an
infection of the lungs known as pneumonia.
See section 4 for information on symptoms
to look out for while you are using this
medicine. Tell your doctor as soon as possible
if you develop any of these symptoms.

Children and adolescents

Do not give this medicine to children under
the age of 12 years for the treatment of
asthma, or in children and adolescents of
any age for the treatment of COPD.

Other medicines and Relvar Ellipta

Tell your doctor or pharmacist if you are
taking, have recently taken or might take
any other medicines.If you are not sure what

your medicine contains talk to your doctor
or pharmacist.

Some medicines may affect how this
medicine works, or make it more likely that
you will have side effects. These include:

o beta-blockers, such as metoprolol, used
to treat high blood pressure or a heart
condition.

o ketoconazole, to treat fungal infections.

e ritonavir or cobicistat, to treat HIV
infections.

e long-acting beta,-adrenergic agonists,
such as salmeterol

=> Tell your doctor or pharmacist if you are
taking any of these medicines. Your
doctor may wish to monitor you
carefully if you are taking any of these
medicines as they may increase the side
effects of Relvar Ellipta.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think
you may be pregnant or are planning to
have a baby, ask your doctor for advice
before taking this medicine. Don't use this
medicine if you are pregnant unless your
doctor tells you that you can.

It is not known whether the ingredients of
this medicine can pass into breast milk. If you
are breast-feeding, you must check with your
doctor before you use Relvar Ellipta. Don't use
this medicine if you are breast-feeding unless
your doctor tells you that you can.

If you are breast-feeding, check with your
doctor before you use Relvar Ellipta.

Driving and using machines

This medicine is unlikely to affect your ability
to drive or use machines.

Relvar Ellipta contains lactose

If you have been told by your doctor that you
have an intolerance to some sugars, or to milk
protein, contact your doctor before using this
medicine.

3 How to use Relvar Ellipta

Always use this medicine exactly as your
doctor has told you to. Check with your
doctor, nurse or pharmacist if you are not sure.

How much to use
Asthma

The recommended dose to treat asthma is
one inhalation (92 micrograms of fluticasone
furoate and 22 micrograms of vilanterol)
once daily at the same time each day.

If you have severe asthma, your doctor may
decide that you should use one inhalation of
the higher strength inhaler (184 micrograms
fluticasone furoate and 22 micrograms of
vilanterol). This dose is also used once daily
at the same time each day.

1 Read this before you start

If you open and close the cover without inhaling the
medicine, you will lose the dose.

® The lost dose will be securely held inside the inhaler, but it
will no longer be available.
It is not possible to accidentally take extra medicine or a
double dose in one inhalation.

Dose counter

Cover

This shows how many doses of
medicine are left in the inhaler.

Before the inhaler has been used,
it shows exactly 30 doses.

It counts down by 1 each time you

open the cover.

inhaler is now empty.

If you open the cover after this, the
dose counter will change from half

red to completely red.

3 Inhale your medicine

» While holding the inhaler away from your mouth, breathe out
as far as is comfortable.
Don't breathe out into the inhaler.

P Put the mouthpiece between your lips, and close your lips

firmly around it.

Don't block the air vent with your fingers.

Your lips fit over the
contoured shape of
the mouthpiece for
inhaling.

Don't block the

air vent with your
fingers.

P Take one long, steady, deep breath in. Hold this breath for as
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long as possible (at least 3-4 seconds).
Remove the inhaler from your mouth.
Breathe out slowly and gently.

® You may not be able to taste or feel the medicine, even
when you are using the inhaler correctly.

If you want to clean the mouthpiece, use a dry tissue, before

you close the cover.

When fewer than 10 doses are left,
half of the dose counter shows red.
After you have used the last dose,
half of the dose counter shows red
and the number 0 is displayed. Your

Each time you
open this, you
prepare one dose
of medicine.

4 Close the inhaler and
rinse your mouth

» Slide the cover upwards as
far as it will go, to cover the
mouthpiece.

» Rinse your mouth with water
after you have used the inhaler,
do not swallow.

This will make it less likely that
you will develop a sore mouth
or throat as side effects.

copD

The recommended dose to treat COPD is
one inhalation (92 micrograms of fluticasone
furoate and 22 micrograms of vilanterol)
once daily at the same time each day.

The higher strength of Relvar Ellipta

(184 micrograms fluticasone furoate and

22 micrograms of vilanterol) is not suitable
for the treatment of COPD.

Relvar Ellipta is for inhalation use.

Use Relvar Ellipta at the same time each
day as it is effective over 24 hours

It is very important that you use this
medicine every day, as instructed by your
doctor. This will help to keep you free of
symptoms throughout the day and night.
Relvar Ellipta should not be used to relieve
a sudden attack of breathlessness or
wheezing. If you get this sort of attack you
must use a quick-acting inhaler (such as
salbutamol).

If you feel you are getting breathless or
wheezy more often than normal, or if you
are using your quick-acting inhaler more
than usual, see your doctor.

How to use Relvar Ellipta

See 'Step-by-step instructions’ after

section 6 of this leaflet for full information.
You do not need to prepare Relvar Ellipta in
any special way, not even the first time you
use it.

If your symptoms do not improve

If your symptoms (breathlessness, wheezing,
cough) do not improve or get worse, or if
you are using your quick-acting inhaler more
often:

=) contact your doctor as soon as possible.

If you use more Relvar Ellipta than you
should

If you accidentally take more Relvar Ellipta
than your doctor has instructed, talk to your
doctor or pharmacist. You may notice that
your heart is beating faster than usual, you
feel shaky or have a headache.

If you have used more than instructed

for a long period of time, it is particularly
important that you ask your doctor or
pharmacist for advice. This is because
larger doses of Relvar Ellipta may reduce
the amount of steroid hormones produced
naturally by your body.

If you forget to use Relvar Ellipta

Do not take a double dose to make up for a
forgotten dose. Just take your next dose at
the usual time.

If you become wheezy or breathless, or
develop any other symptoms of an asthma
attack, use your quick-acting inhaler

(e.g. salbutamol), then seek medical advice.

Deutsch

Gebrauchsinformation: Information fiir
Anwender
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Relvar Ellipta 92 Mikrogramm/22 Mikrogramm
Einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Relvar Ellipta 184 Mikrogramm/22 Mikrogramm
Einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Fluticasonfuroat/Vilanterol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Relvar Ellipta und wofiir
wird es angewendet?

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

3 Wie ist Relvar Ellipta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5 Wie ist Relvar Ellipta
aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Schritt-flir-Schritt-Anleitung

Do not stop using Relvar Ellipta without
advice

Use this medicine for as long as your doctor
recommends. It will only be effective as long
as you are using it. Do not stop unless your
doctor advises you to, even if you feel better.

If you have further questions on the use of
this medicine, ask your doctor, pharmacist
or nurse.

4 Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause
side effects, although not everybody gets
them.

Allergic reactions

Allergic reactions to Relvar Ellipta are rare

(may affect up to 1in 1,000 people).

If you have any of the following symptoms

after taking Relvar Ellipta stop taking this

medicine and tell your doctor immediately.

e skin rash (hives) or redness

o swelling, sometimes of the face or
mouth (angioedema)

e becoming very wheezy, coughing or
having difficulty in breathing

e suddenly feeling weak or light headed
(which may lead to collapse or loss of
consciousness)

Immediate breathing difficulties

Immediate breathing difficulties after using
Relvar Ellipta are rare.

If your breathing or wheezing gets worse
straight after using this medicine, stop using
it and get medical help immediately.

Pneumonia (infection of the lung)

(common side effect, may affect up to 1in

10 people)

Tell your doctor if you have any of the

following while taking Relvar Ellipta - they

could be symptoms of a lung infection:

o fever or chills

e increased mucus production, change in
mucus colour

e increased cough or increased breathing
difficulties

Other side effects include:

Very common side effects

These may affect more than 1in 10 people:
e headache
e common cold

Common side effects

These may affect up to 1in 10 people:

e sore, raised patches in the mouth or
throat caused by a fungal infection
(candidiasis). Rinsing your mouth out
with water immediately after using
Relvar Ellipta may help stop this side
effect developing.

1 Was ist Relvar Ellipta und
wofiir wird es angewendet?

Relvar Ellipta enthalt zwei Wirkstoffe:
Fluticasonfuroat und Vilanterol. Es

stehen zwei verschiedene Wirkstarken

von Relvar Ellipta zur Verfligung:
Fluticasonfuroat 92 Mikrogramm/Vilanterol
22 Mikrogramm und Fluticasonfuroat

184 Mikrogramm/Vilanterol 22 Mikrogramm.

Die Starke mit 92/22 Mikrogramm wird zur
regelmaBigen Behandlung der chronisch
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) bei
Erwachsenen und von Asthma bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet.

Die Stérke 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 plotzlichen Anfall von Atemnot
oder pfeifenden Atemgerauschen zu
lindern. Wenn Sie einen solchen Anfall
bekommen, mussen Sie eine schnell
wirksame Akutmedikation (wie z. B.
Salbutamol) inhalieren. Falls Sie keine
schnell wirksame Akutmedikation
haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt.
Fluticasonfuroat gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Kortikosteroide oder oft
einfach als Kortikoide bezeichnet werden.
Kortikosteroide lindern Entziindungen. Sie
reduzieren die Schwellung und Reizung der
kleinen Atemwege in der Lunge und fuhren
auf diese Weise zu einer allmahlichen
Linderung von Atembeschwerden.
Kortikosteroide beugen auch Asthmaanfallen
oder einer Verschlimmerung der COPD vor.

Vilanterol gehért 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 regelmaBiger Anwendung hilft
es, die kleinen Atemwege offen zu halten.
Wenn Sie diese beiden Wirkstoffe
regelmaBig zusammen anwenden, kénnen
Ihre Atembeschwerden besser unter
Kontrolle gebracht werden, als jeweils
einzeln angewendet.

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 Atemgerausche,
Engegeflhl im Brustraum und Husten.

inflammation of the lungs (bronchitis)
infection of the nose sinuses or throat
flu (influenza)

pain and irritation in the back of the
mouth and throat

inflammation of the sinuses

itchy, runny or blocked nose

cough

voice disorders

weakening of the bones, leading to
fractures

e stomach pain

e back pain

e high temperature (fever)

[ ]

[ ]

joint pain
muscle spasms

Uncommon side effects

This may affect up to 1in 100 people:

e irregular heartbeat

e Dblurred vision

e increase in blood sugar (hyperglycaemia)

Rare side effects

These may affect up to 1in 1,000 people:
e heart beating faster (tachycardia)

e awareness of heart beat (palpitations)
e tremor

e anxiety

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your
doctor or pharmacist. This includes any
possible side effects not listed in this leaflet.
You can also report side effects directly via
(see details below). By reporting side effects
you can help provide more information on
the safety of this medicine.

Ireland

HPRA Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace,
IRL - Dublin 2; Tel: +353 1 6764971;

Fax: +353 1 6762517.

Website: www.hpra.ie;

E-mail: medsafety@hpra.ie

Malta

ADR Reporting

Website: www.medicinesauthority.gov.mt/
adrportal

Es wurde gezeigt, dass Relvar Ellipta das
Wiederauftreten und die Symptome von
Asthma verringern kann.

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

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

Relvar Ellipta darf nicht angewendet

werden,

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

e wenn Sie vermuten, dass dies auf Sie
zutrifft, dtrfen Sie Relvar Ellipta nicht
ohne vorherige Ricksprache mit [hrem
Arzt anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie

Relvar Ellipta anwenden,

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben,
da bei lhnen dann eher Nebenwirkungen
auftreten konnen. Wenn Sie eine
mittelschwere oder schwere
Lebererkrankung haben, wird Ihr Arzt
Ihre Dosis auf die niedrige Wirkstarke
von Relvar Ellipta (einmal taglich
92/22 Mikrogramm) beschranken.

e wenn Sie Herzerkrankungen oder hohen
Blutdruck haben.

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

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

e wenn Sie eine Erkrankung der
Schilddriise haben.

e wenn Sie einen niedrigen Kaliumgehalt
im Blut haben.

e 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

e Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn bei
Ilhnen verschwommenes Sehen oder
andere Sehstorungen auftreten.

o Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn bei
Ihnen verstarkter Durst, haufiges
Wasserlassen oder unerklarliche
Mudigkeit auftreten (Anzeichen eines
hohen Blutzuckers).

5 How to store Relvar Ellipta

Keep this medicine out of the sight and
reach of children.

Do not use this medicine after the expiry
date which is stated on the pack after EXP.
The expiry date refers to the last day of that
month.

Do not store above 25°C.

Keep the inhaler inside the sealed tray to
protect from moisture and only remove
immediately before first use. Once the tray
is opened, the inhaler can be used for up to
6 weeks, starting from the date of opening
the tray. Write the date the inhaler should
be thrown away on the label in the space
provided. The date should be added as soon
as the inhaler has been removed from the
tray.

If you store in a refrigerator, allow the
inhaler to return to room temperature for at
least an hour before use.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help
protect the environment.

Akute Atembeschwerden

Wenn sich direkt nach der Anwendung von
Relvar Ellipta Ihre Atmung verschlechtert
oder pfeifende Atemgerausche auftreten,
brechen Sie die Anwendung ab und begeben
Sie sich sofort in arztliche Betreuung.

Lungenentziindung

Wenn Sie dieses Arzneimittel wegen COPD
anwenden, besteht unter Umstanden

ein erhohtes Risiko, dass bei [hnen eine
Lungenentziindung (Pneumonie) auftritt. In
Abschnitt 4. sind die Symptome aufgefiihrt,
auf die Sie achten mussen, wahrend Sie
dieses Arzneimittel anwenden. Informieren
Sie so schnell wie moglich Thren 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 anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel 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 kénnen die Wirkung von

Relvar Ellipta beeinflussen oder das Risiko,

dass bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten,

erhohen. Dazu gehoren:

e Betablocker, wie z. B. Metoprolol, die zur
Behandlung von hohem Blutdruck oder
einer Herzerkrankung angewendet werden.

e Ketoconazol, zur Behandlung von
Pilzinfektionen.

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

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

=> Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel anwenden. Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgféltig Gberwachen,
wenn Sie diese Arzneimittel 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, auBer Ihr Arzt erlaubt es lhnen.

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe dieses
Arzneimittels in die Muttermilch Gbergehen
koénnen. Wenn Sie stillen, fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, bevor Sie Relvar Ellipta anwenden.
Wenden Sie das Arzneimittel nicht an, wenn
Sie stillen, auBer lhr Arzt erlaubt es lhnen.

6 Contents of the pack and
other information

What Relvar Ellipta contains

e The active substances are fluticasone
furoate and vilanterol.

e For the 92/22mcg dose: each single
inhalation provides a delivered dose
(the dose leaving the mouthpiece)
of 92 micrograms of fluticasone
furoate and 22 micrograms of
vilanterol (as trifenatate).

e For the 184/22 dose: each single
inhalation provides a delivered dose
(the dose leaving the mouthpiece) of
184 micrograms of fluticasone furoate
and 22 micrograms of vilanterol
(as trifenatate).

e The other ingredients are lactose
monohydrate (See section 2) and
magnesium stearate.

What Relvar Ellipta looks like and
contents of the pack

The Ellipta device itself is a light grey inhaler
with a yellow mouthpiece cover and a dose
counter. It is packaged in a foil laminate tray
with a peelable foil lid. The tray contains a
desiccant sachet, to reduce moisture in the
packaging. Once you have opened the lid of
the tray, throw the desiccant away - do not
eat or inhale it. The device does not need to
be stored in the foil laminate tray once it has
been opened.

The inhaler contains two aluminium foil
laminate strips of 14 or 30 doses. Multipacks
contain 3 x 30 dose inhalers.

Marketing Authorisation Holder:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Ireland

Manufacturer:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

France

This leaflet was last revised in 12/2018
Other sources of information

Detailed information on this medicine is
available on the European Medicines Agency
web site: http://www.ema.europa.eu.

Trade marks are owned by or licensed to the
GSK group of companies.

©2019 GSK group of companies or its
licensor.

Wenn Sie stillen, fragen Sie bei Inrem Arzt
nach, bevor Sie Relvar Ellipta anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Relvar Ellipta enthélt Lactose

Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel daher
erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt an,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern oder gegen MilcheiweiB leiden.

3 Wie ist Relvar Ellipta
anzuwenden?

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

Wie viel ist anzuwenden
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 Ihr
Arzt entscheiden, dass Sie eine Inhalation des
Inhalators mit der hoheren Wirkstérke
anwenden sollen (184 Mikrogramm
Fluticasonfuroat und 22 Mikrogramm
Vilanterol). Diese Dosis wird ebenfalls einmal
taglich jeweils zur gleichen Tageszeit inhaliert.

corD

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

Fir die Behandlung der COPD st die
hohere Wirkstarke von Relvar Ellipta

(184 Mikrogramm Fluticasonfuroat und

22 Mikrogramm Vilanterol) nicht geeignet.
Relvar Ellipta ist zur Inhalation bestimmt.

Wenden Sie Relvar Ellipta taglich jeweils
zur gleichen Tageszeit an, da es iiber
24 Stunden wirksam ist.

Es ist sehr wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel
jeden Tag, entsprechend der Anweisung lhres
Arztes anwenden. Dies hilft Ihnen, tagstber
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, mussen
Sie eine schnell wirksame Akutmedikation
(wie z. B. Salbutamol) inhalieren.

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

Wie ist Relvar Ellipta anzuwenden

Beachten Sie die vollstandigen
Informationen in der , Schritt-flr-Schritt-
Anleitung” nach Abschnitt 6. dieser
Packungsbeilage.

Sie mssen Relvar Ellipta in keiner Weise
speziell vorbereiten; auch nicht, wenn Sie
es das erste Mal anwenden.

Wenn sich lhre Symptome nicht bessern

Wenn sich lhre Symptome (Atemnot,

pfeifende Atemgerdusche, Husten)

nicht bessern oder sich verschlechtern

oder wenn Sie lhre schnell wirksame

Akutmedikation ofter als sonst inhalieren:

=> Informieren Sie sobald wie moglich
lhren Arzt.

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

Wenn Sie versehentlich eine groBere

Menge von Relvar Ellipta, als von Ihrem

Arzt verordnet, angewendet haben,

sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.
Maglicherweise bemerken Sie, dass Ihr Herz
schneller als sonst schldgt oder dass Sie sich
schwindlig fihlen oder Kopfschmerzen haben.
Wenn Sie liber lange Zeit %ré')Bere Mengen als
verordnet angewendet haben, ist es besonders
wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker
um Rat fragen. Der Grund ist, dass hohere
Dosen von Relvar Ellipta die Menge der in
Ihrem Kérper natirlicherweise gebildeten
Steroidhormone verringern kdnnen.

Wenn Sie die Anwendung von Relvar
Ellipta vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge

an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Wenden Sie Ihre néchste
Dosis einfach zur tblichen Zeit an.

Wenn Sie pfeifende Atemgerausche 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 Ihnen 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 fthlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden

Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal. c

@
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4 Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Allergische Reaktionen

Allergische Reaktionen auf Relvar Ellipta 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

Ihren Arzt.

e Hautausschlag (Nesselausschlag) oder
Rétung

e Schwellung, manchmal des Gesichts oder
Munds (Angio6dem)

e sehr starke pfeifende Atemgerdusche,
Husten oder Schwierigkeiten bei der
Atmung

e plotzliches Gefihl von Schwache oder
Benommenheit (die zu einem Kollaps
oder Bewusstseinsverlust flihren kann)

Akute Atembeschwerden

Akute Atembeschwerden nach Anwendung
von Relvar Ellipta sind selten.

Wenn sich direkt nach der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihre Atmung

oder die pfeifenden Atemgerausche
verschlechtern, brechen Sie die Anwendung
ab und begeben Sie sich sofort in arztliche
Betreuung.

Pneumonie (Lungenentziindung)

(haufige Nebenwirkung, kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Informieren Sie Ihren Arzt,

wenn Sie wahrend der

Anwendung von Relvar

Ellipta folgende Beschwerden

bemerken-dieskénnten Symptome

einer Lungenentzindung sein:

e Fieber oder Schittelfrost

e vermehrte Bildung von
Schleim, Farbénderung des
Schleims

e starkerer Husten oder
verstarkte Atembeschwerden

Weitere Nebenwirkungen
umfassen:

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen:

o Kopfschmerzen

e Erkéltung

Directe ademhalingsmoeilijkheden

Als uw ademhaling verslechtert of u meer last
krijgt van piepende ademhaling direct na het
gebruik van Relvar Ellipta, stop dan met het

gebruik ervan en roep direct medische hulp in.

Longinfectie

Als u dit middel gebruikt voor COPD

loopt u misschien een groter risico op het
ontwikkelen van een infectie van de longen
die longontsteking (pneumonie) wordt
genoemd. Zie rubriek 4 voor informatie over
symptomen waarop u moet letten wanneer
u dit middel gebruikt. Vertel het zo snel
mogelijk aan uw arts als u een van deze
symptomen ontwikkelt.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar

Geef dit geneesmiddel niet aan kinderen
jonger dan 12 jaar voor de behandeling
van astma, of aan kinderen en jongeren tot
18 jaar voor de behandeling van COPD.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Relvar Ellipta nog andere
geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden
gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in
de nabije toekomst andere geneesmiddelen
gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts

of apotheker. Overleg ook met uw arts of
apotheker als u niet zeker weet wat uw
geneesmiddel bevat.

Sommige geneesmiddelen kunnen

van invloed zijn op de werking van dit
geneesmiddel of de kans op bijwerkingen
vergroten. Het gaat hierbij om:

e betablokkers, zoals metoprolol,
gebruikt voor de behandeling van hoge
bloeddruk of een hartaandoening

e ketoconazol, gebruikt voor de
behandeling van schimmelinfecties

e ritonavir of cobicistat, gebruikt voor de
behandeling van hiv-infecties

e langwerkende béta,-adrenerge
agonisten, zoals salmeterol

=> Het is belangrijk om het uw arts of
apotheker te vertellen als u een van deze
geneesmiddelen gebruikt. Het kan zijn
dat uw arts u zorgvuldig wil controleren
als u een van deze geneesmiddelen
gebruikt, omdat ze de bijwerkingen van
Relvar Ellipta kunnen verergeren.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te

zijn, wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem dan contact op met uw
arts voordat u dit geneesmiddel gebruikt.
Gebruik dit geneesmiddel niet als u zwanger
bent, tenzij uw arts u heeft verteld dat u dit
kunt gebruiken

Het is niet bekend of de stoffen in dit
geneesmiddel in de moedermelk worden
uitgescheiden. Als u borstvoeding geeft,
neem dan contact op met uw arts voordat

u Relvar Ellipta gebruikt. Gebruik dit
geneesmiddel niet als u borstvoeding geeft,

Haufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen:

e 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 ausspulen.

e Entziindung in der Lunge (Bronchitis)

e Infektion von Nasennebenho6hlen oder

Rachen

Grippe (Influenza)

Schmerzen und Reizung in Mundhéhle

und Rachen

Entziindung der Nasennebenhdhlen

juckende, laufende oder verstopfte Nase

Husten

Beeintrachtigung der Stimme

Schwachung der Knochen, die zu

Knochenbrichen fuhrt

Bauchschmerzen

Ruckenschmerzen

erhohte Temperatur (Fieber)

Gelenkschmerzen

Muskelkrampfe

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen:

e unregelméBiger Herzschlag

e verschwommenes Sehen

o erhohter Blutzucker (Hyperglykdmie)

Seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen:

e beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
o Herzklopfen (Palpitationen)

e Zittern

e Angstzustande

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch far
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesinstitut fur 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

tenzij uw arts u heeft verteld dat u dit kunt
gebruiken.

Als u borstvoeding geeft, praat dan met uw
arts voor u Relvar Ellipta gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Dit geneesmiddel heeft waarschijnlijk

geen invloed op uw rijvaardigheid of uw
vermogen machines te gebruiken.

Relvar Ellipta bevat lactose

Als uw arts u heeft verteld dat u bepaalde
suikers of melkeiwit niet verdraagt, neem
dan contact op met uw arts voordat u dit

geneesmiddel gebruikt.

3 Hoe gebruikt u dit middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals
uw arts u dat heeft verteld. Twijfelt u over
het juiste gebruik? Neem dan contact op
met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Hoeveel moet u gebruiken?
Astma

De aanbevolen dosering voor de
behandeling van astma is één inhalatie
(92 microgram fluticasonfuroaat en

22 microgram vilanterol) eenmaal daags,
iedere dag op hetzelfde tijdstip.

Als u ernstige astma heeft, kan uw arts
besluiten dat u één inhalatie moet nemen
uit de inhalator met de hogere sterkte
(184 microgram fluticasonfuroaat en

22 microgram vilanterol). Deze dosis moet
ook eenmaal daags en iedere dag op
dezelfde tijd worden genomen.

COPD

De aanbevolen dosering voor de
behandeling van COPD is één inhalatie
(92 microgram fluticasonfuroaat en

22 microgram vilanterol) eenmaal daags,
iedere dag op hetzelfde tijdstip.

De hogere sterkte van Relvar Ellipta
(184 microgram fluticasonfuroaat en

22 microgram vilanterol) is niet geschikt
voor de behandeling van COPD.

Relvar Ellipta is voor gebruik via inhalatie.

Gebruik Relvar Ellipta elke dag op dezelfde
tijd omdat het 24 uur werkzaam is

Het is heel belangrijk dat u dit geneesmiddel
elke dag gebruikt, zoals uw arts het u
verteld heeft. Dit zal helpen om u dag en
nacht vrij van symptomen te houden.

Relvar Ellipta mag niet worden gebruikt
voor de verlichting van een plotse aanval
van kortademigheid of piepende
ademhaling. Als u een dergelijke aanval
krijgt, moet u een snelwerkende inhalator
gebruiken (zoals salbutamol).

Neem contact op met uw arts als u vaker dan
normaal kortademig wordt of een piepende
ademhaling krijgt, of als u uw snelwerkende
inhalator meer dan normaal gebruikt.

5 Wie ist Relvar Ellipta
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Packung nach ,Verwendbar bis” bzw.
.EXP" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 25°C lagern.

Bewahren Sie den Inhalator in der
verschlossenen Schale auf, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen und entnehmen Sie
den Inhalator erst unmittelbar vor der ersten
Anwendung. Sobald die Schale ge6ffnet
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 daflr vorgesehenen
Platz auf dem Etikett. Das Datum sollte
erganzt werden, sobald der Inhalator aus
der Schale genommen wird.

Wenn Sie den Inhalator im Kiihlschrank
aufbewahren, 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 enthalt

o Die Wirkstoffe sind: Fluticasonfuroat
und Vilanterol.

o Fur die 92/22 Mikrogramm Stérke:
jede einzelne Inhalation enthélt
eine abgegebene Dosis (die aus dem
Mundstlck abgegebene Dosis) von
92 Mikrogramm Fluticasonfuroat
und 22 Mikrogramm Vilanterol
(als Trifenatat).

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

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2)
und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Hoe gebruikt u Relvar Ellipta?

Zie de 'Stapsgewijze instructies’ na rubriek
6 van deze bijsluiter voor de volledige
informatie.

U hoeft de Relvar Ellipta-inhalator niet op
een speciale manier voor te bereiden, zelfs
niet wanneer u de inhalator voor de eerste
keer gebruikt.

Als uw symptomen niet verbeteren

Als uw symptomen (kortademigheid, piepende

ademhaling, hoesten) niet verbeteren of zelfs

verergeren, of als u de snelwerkende inhalator

steeds vaker moet gebruiken:

=> neem zo snel mogelijk contact op met
uw arts.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Als u per ongeluk meer Relvar Ellipta
gebruikt dan uw arts heeft voorgeschreven,
neem dan contact op met uw arts of
apotheker. Misschien merkt u dat uw hart
sneller slaat dan normaal, dat u zich trillerig
voelt of dat u hoofdpijn krijgt.

Het is vooral belangrijk om uw arts of
apotheker om advies te vragen als u
gedurende een langere tijd meer heeft
gebruikt dan voorgeschreven. Hogere doses
Relvar Ellipta kunnen namelijk de
hoeveelheid steroidhormonen verminderen
die van nature door uw lichaam worden
aangemaakt.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Neem geen dubbele dosis om een vergeten
dosis in te halen. Neem uw volgende dosis
gewoon op de gebruikelijke tijd in.

Als uw ademhaling gaat piepen, als u
kortademig wordt of andere symptomen
van een astma-aanval krijgt, gebruik dan uw
snelwerkende inhalator (bijv. salbutamol) en
raadpleeg vervolgens een arts.

Stop niet zonder advies met het gebruik
van Relvar Ellipta

Gebruik dit geneesmiddel zolang uw arts u
dit aanraadt. Het is alleen effectief zolang u
het gebruikt. Stop niet met het gebruik van
dit middel tenzij uw arts dit adviseert, zelfs
als u zich beter voelt.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik
van dit geneesmiddel? Neem dan contact op
met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

4 Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit
geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt
niet iedereen daarmee te maken.

Allergische reacties

Allergische reacties bij Relvar Ellipta komen
zelden voor (komen voor bij minder dan

1 op de 1.000 gebruikers).

Als u een van de volgende symptomen heeft
na het gebruik van Relvar Ellipta, stop dan

Wie Relvar Ellipta aussieht und Inhalt der
Packung

Das Ellipta-Gerét selbst ist ein hellgrauer
Inhalator mit einer gelben Schutzkappe
Uber dem Mundstick und einem Zahlwerk.
Es ist in einer Schale aus Folienlaminat mit
abziehbarer Deckfolie verpackt. Die Schale
enthalt einen Beutel mit Trockenmittel,
um die Feuchtigkeit in der Packung zu
verringern. Werfen Sie das Trockenmittel
weg, sobald Sie die Deckfolie der Schale
gedffnet haben - Sie dirfen es nicht essen
oder inhalieren. Nach dem Offnen muss
das Gerat nicht mehr in der Schale aus
Folienlaminat aufbewahrt werden.

Der Inhalator enthélt zwei Streifen aus
Aluminiumfolienlaminat mit 14 oder

30 Dosen. Mehrfachpackungen enthalten
3 Inhalatoren mit je 30 Dosen.

Pharmazeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Hersteller:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im 12/2018.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Marken sind Eigentum der GSK
Unternehmensgruppe oder an diese
lizensiert.

©2019 GSK Unternehmensgruppe oder ihre
Lizenzgeber.

met het gebruik van dit geneesmiddel en

vertel het uw arts direct.

e huiduitslag (galbulten) of roodheid

e zwelling, soms van het gezicht of de
mond (angio-oedeem)

e erg last krijgen van piepende
adembhaling, hoesten, of moeilijk
kunnen ademhalen

e zich plotseling zwak voelen of licht in
het hoofd (dit kan leiden tot flauwvallen
of bewustzijnsverlies)

Directe ademhalingsmoeilijkheden

Directe ademhalingsmoeilijkheden na het
gebruik van Relvar Ellipta komen zelden voor.
Als uw ademhaling verslechtert of als u meer
last krijgt van piepende ademhaling direct
na het gebruik van dit geneesmiddel, stop
dan met het gebruik ervan en roep direct
medische hulp in.

Pneumonie (longinfectie)

(vaak voorkomende bijwerking, komt voor

bij minder dan 1 op de 10 gebruikers)

Vertel het aan uw arts als u last krijgt van

een van de volgende symptomen tijdens

het gebruik van Relvar Ellipta - dit kunnen

symptomen van een longinfectie zijn:

e koorts of koude rillingen

e verhoogde productie van slijm,
verandering van de kleur van het slijm

o vaker hoesten of meer
ademhalingsmoeilijkheden

Andere hijwerkingen kunnen zijn:
Zeer vaak voorkomende bijwerkingen

Deze komen voor bij meer dan 1 op
de 10 gebruikers:

e hoofdpijn

o verkoudheid

Vaak voorkomende bijwerkingen

Deze komen voor bij minder dan 1 op

de 10 gebruikers:

e pijnlijke, verheven plekjes in de mond
of keel die door een schimmelinfectie
worden veroorzaakt (candidiasis). Het
spoelen van uw mond met water direct
na het gebruik van Relvar Ellipta kan

de ontwikkeling van deze bijwerking
helpen stoppen.

ontsteking van de longen (bronchitis)
infectie van neusholten of keel

griep (influenza)

pijn en irritatie achter in de mond en keel
ontsteking van de bijholten

jeukende neus, loopneus of verstopte neus
hoesten

aandoeningen van de stem
verzwakking van de botten, die leidt tot
botbreuken

maagpijn

rugpijn

hoge temperatuur (koorts)
gewrichtspijn

spierspasmen

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung

Was ist der Ellipta-Inhalator?

Wenn Sie den Ellipta-Inhalator zum ersten Mal benutzen,
mussen Sie weder Uberprifen, ob er richtig funktioniert,
noch mussen Sie ihn speziell zum Gebrauch vorbereiten.
Befolgen Sie einfach diese Schritt-fur-Schritt-Anleitung.

Die Faltschachtel lhres Relvar Ellipta

Inhalators enthalt
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Der Inhalator ist in einer Schale verpackt. Offnen Sie die Schale
erst, wenn Sie bereit sind, eine Dosis Ihres 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.

2 Vorbereitung einer Dosis

Mundstiick

Liftungsschlitz >

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 ge6ffnet haben,
notieren Sie sich bitte das Datum, ab dem das Arzneimittel
zu verwerfen ist, auf dem dafr vorgesehenen 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.

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

3 Inhalation lhres Arzneimittels

P Halten Sie den Inhalator zuerst von lhrem Mund entfernt
und atmen Sie so weit wie moglich aus.

Werfen Sie diesen Beutel mit dem Trockenmittel
weg - Sie dirfen es nicht 6ffnen, essen oder inhalieren.

Wenn Sie die Schutzkappe 6ffnen und schlieBen, ohne das

1 Lesen Sie dies, bevor Sie beginnen

Nederlands

Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Arzneimittel zu inhalieren, werden Sie diese Dosis verlieren.

® Die verlorene Dosis verbleibt sicher im Inhalator, steht aber nicht

mehr zur Inhalation zur Verfligung.

RELVAR tiiipra

Es ist somit nicht moglich, bei einer Inhalation versehentlich zu

viel Arzneimittel oder die doppelte Dosis zu inhalieren.

Zdhlwerk

Relvar Ellipta 92 microgram /22 microgram
inhalatiepoeder, voorverdeeld

Dieses zeigt an, wie viele
Arzneimitteldosen noch im Inhalator
Gbrig sind.

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

Jedes Mal, wenn Sie die Schutzkappe
offnen, zahlt es um 1 herunter.

Wenn weniger als 10 Dosen librig sind,
wird die Halfte des Zahlwerks

rot angezeigt.

Nachdem Sie die letzte Dosis verbraucht
haben, wird die Halfte des Zahlwerks
rot angezeigt und es erscheint die

Zahl 0. lhr Inhalator ist jetzt leer.

Wenn Sie danach die Schutzkappe
o6ffnen, &ndert sich die Farbanzeige im
Zahlwerk von halb rot zu véllig rot.

Atmen Sie dabei nicht in den Inhalator hinein.

“Klick”

Offnen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie fiir die
Anwendung einer Dosis bereit sind. Schiitteln Sie den

Inhalator jetzt nicht.

P> 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 horen, gibt der Inhalator kein

Arzneimittel ab.

Bringen Sie ihn in Ihre Apotheke zurtick und fragen

Sie dort um Rat.

Soms voorkomende bijwerkingen

Deze komen voor bij minder dan 1 op

de 100 gebruikers:

e onregelmatige hartslag

e wazig zien

e verhoogde bloedsuiker (hyperglykemie)

Zelden voorkomende bijwerkingen

Deze komen voor bij minder dan 1 op

de 1.000 gebruikers:

o snellere hartslag (tachycardie)

e zich bewust zijn van de hartslag
(hartkloppingen)

o trillen/beven

e angst

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in
deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen

ook rechtstreeks melden via het Nederlands
Bijwerkingen Centrum Lareb, website:
www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden,
kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen
over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5 Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen
houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden
op de verpakking na EXP. Daar staat een
maand en een jaar. De laatste dag van die
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren beneden 25°C.

Bewaar de inhalator in het afgesloten bakje
ter bescherming tegen vocht en haal deze

er pas uit direct voor eerste gebruik. Als het
bakje eenmaal geopend is, kan de inhalator
maximaal 6 weken gebruikt worden, gerekend
vanaf de dag dat het bakje geopend werd.
Schrijf de datum waarop de inhalator moet
worden weggegooid op het etiket van de
inhalator in de daarvoor bestemde ruimte. De
datum moet direct worden genoteerd zodra
de inhalator uit het bakje wordt gehaald.

Als u de inhalator in de koelkast bewaart, laat
hem dan gedurende ten minste één uur voor
gebruik weer op kamertemperatuur komen.

Spoel geneesmiddelen niet door de
gootsteen of de WC en gooi ze niet in

de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat

u met geneesmiddelen moet doen die u
niet meer gebruikt. Ze worden dan op een
verantwoorde manier vernietigd en komen
niet in het milieu terecht.

6 Inhoud van de verpakking
en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

e De werkzame stoffen in dit middel zijn
fluticasonfuroaat en vilanterol.

P Atmen Sie in einem langen, gleichméaBigen und tiefen
Atemzug ein. Halten Sie den Atem so lange wie méglich an >
(mindestens 3-4 Sekunden).

Nehmen Sie den Inhalator von Threm Mund.
Atmen Sie langsam und ruhig aus.

\A 4

Wenn Sie das Mundstlick reinigen méchten, verwenden Sie

® Es kénnte sein, dass Sie das Arzneimittel weder schmecken
noch fuhlen, auch wenn Sie den Inhalator richtig anwenden.

Setzen Sie das Mundstiick zwischen lhre Lippen und
umschlieBen Sie es fest mit lhren Lippen.

Blockieren Sie nicht den Luftungsschlitz mit Ihren Fingern.

Vyz/

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

Blockieren Sie nicht

den Liiftungsschlitz
mit lhren Fingern.

dazu ein trockenes Tuch, bevor Sie die Schutzkappe schlieBen.

e Voor de 92/22 microgram dosis: iedere

inhalatie geeft een dosis af (de dosis

die uit het mondstuk komt) van

92 microgram fluticasonfuroaat en

22 microgram vilanterol (als trifenataat).
e \Voor de 184/22 microgram dosis: iedere

inhalatie geeft een dosis af (de dosis

die uit het mondstuk komt) van

184 microgram fluticasonfuroaat en

22 microgram vilanterol (als trifenataat).
e De andere stoffen in dit middel zijn

lactosemonohydraat (zie rubriek 2)

en magnesiumstearaat.

Hoe ziet Relvar Ellipta eruit en hoeveel zit
er in een verpakking?

Het Ellipta-apparaat zelf is een lichtgrijze
inhalator met een gele beschermkap van het
mondstuk en een dosisteller. Het is verpakt
in een bakje van laminaatfolie met een
afpelbare foliesluiting. Het bakje bevat een
zakje met droogmiddel om het vochtgehalte
in de verpakking te verminderen. Gooi

het droogmiddel weg wanneer u de
afsluiting van het bakje heeft geopend - het
droogmiddel mag niet worden opgegeten of
geinhaleerd. Het apparaat hoeft niet in het
bakje van laminaatfolie te worden bewaard
zodra dat geopend is.

De inhalator bevat twee strips van
aluminiumlaminaatfolie met 14 of 30 doses.
Multiverpakkingen bevatten 3 inhalators
met elk 30 doses.

Houder van de vergunning voor het
in de handel brengen en fabrikant

Houder van de vergunning voor het in de
handel brengen

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

lerland

Fabrikant

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Frankrijk

Deze bijsluiter is voor het laatst
goedgekeurd in 12/2018.

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel
is beschikbaar op de website van het
Europees Geneesmiddelenbureau:
http://www.ema.europa.eu.
Handelsmerken zijn eigendom van of in
licentie gegeven aan de GSK groep van
bedrijven.

©2019 de GSK groep van bedrijven of de
licentiegever.

Stapsgewijze instructies
Wat is de Ellipta-inhalator?

Als u de Ellipta-inhalator voor het eerst gebruikt hoeft u niet
te controleren of hij op de juiste manier werkt en u hoeft hem
ook niet op een speciale manier klaar te maken voor gebruik.
U hoeft alleen deze stapsgewijze instructies te volgen.

De doos van uw Relvar Ellipta inhalator bevat

Afdekfolie
van het @
bakje

=]

Doos —
Inhalator

Deze bijsluiter

Droogmiddel —4 %
=)

Bakje —¢

De inhalator is verpakt in een bakje. Open het bakje niet totdat
u een dosis van uw geneesmiddel gaat inhaleren. Als u er klaar
voor bent om uw inhalator te gaan gebruiken, trek dan de
afdekfolie van het bakje om deze te openen. Het bakje bevat
een zakje met droogmiddel om het vochtgehalte te verminderen.

2 Een dosis klaarmaken

Mondstuk
Luchtopening

”Klik"

Wacht met het openen van de beschermkap tot u
klaar bent om uw dosis te nemen. De inhalator niet
schudden.

P Schuif de beschermkap naar beneden tot u een ‘klik’
hoort.
Uw geneesmiddel kan nu worden geinhaleerd.
De dosisteller telt met 1 af om dit te bevestigen.

® Als de dosisteller niet aftelt wanneer u de ‘klik’ hoort,

zal de inhalator geen geneesmiddel afgeven.
Breng hem terug naar uw apotheker voor advies.

Schuizkappe - Relvar Ellipta 184 microgram /22 microgram
Jedes Mal, wenn Sie die inhalatiepoeder, voorverdeeld
Schutzkappe 6ffnen, fluticasonfuroaat/vilanterol

bereiten Sie damit eine

Arzneimitteldosis vor. Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit

geneesmiddel gaat gebruiken want er staat
belangrijke informatie in voor u.

Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u
hem later weer nodig.

Heeft u nog vragen? Neem dan contact op
met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Geef dit geneesmiddel niet door aan
anderen, want het is alleen aan u
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn

voor anderen, ook al hebben zij dezelfde
klachten als u.

Krijgt u last van een van de bijwerkingen die
in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking
die niet in deze bijsluiter staat? Neem

dan contact op met uw arts, apotheker of
verpleegkundige.

4 SchlieBen Sie den
Inhalator und spiilen
Sie lhren Mund aus

Inhoud van deze bijsluiter

1 Wat is Relvar Ellipta en
waarvoor wordt dit middel
gebruikt?

2 Wanneer mag u dit middel niet
gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Hoe gebruikt u dit middel?
Mogelijke bijwerkingen
Hoe bewaart u dit middel?
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Inhoud van de verpakking en
overige informatie

Stapsgewijze instructies

P> 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 Ihnen
ein wunder Mund oder Rachen
als Nebenwirkung auftritt.

Gooi dit zakje met droogmiddel weg - het mag niet
worden geopend, opgegeten of geinhaleerd.

1 Wat is Relvar Ellipta en
waarvoor wordt dit middel
gebruikt?

Relvar Ellipta bevat twee werkzame stoffen:
fluticasonfuroaat en vilanterol. Er zijn

twee verschillende sterktes van Relvar
Ellipta beschikbaar: fluticasonfuroaat

92 microgram/vilanterol 22 microgram en
fluticasonfuroaat 184 microgram/vilanterol
22 microgram.

De sterkte van 92/22 microgram wordt
gebruikt voor de regelmatige behandeling
van chronische obstructieve longziekte
(COPD) bij volwassenen en astma bij
volwassenen en jongeren vanaf 12 jaar oud.

De sterkte van 184/22 microgram wordt
gebruikt voor de behandeling van astma

bij volwassenen en jongeren vanaf 12 jaar
oud. De sterkte van 184/22 microgram is niet
goedgekeurd voor de behandeling van COPD.

Relvar Ellipta moet iedere dag
worden gebruikt en niet alleen als
u ademhalingsproblemen heeft

of andere symptomen van COPD
en astma. Het mag niet worden
gebruikt voor de verlichting van
een plotse aanval van ademnood
of piepende ademhaling. Als u een
dergelijke aanval krijgt, moet u een
snelwerkende inhalator gebruiken
(zoals salbutamol). Als u geen
snelwerkende inhalator heeft, neem
dan contact op met uw arts.

Fluticasonfuroaat hoort bij een groep
geneesmiddelen die corticosteroiden, of kortweg
steroiden, worden genoemd. Corticosteroiden
verminderen ontsteking. Ze verminderen de
zwelling en irritatie van de kleine luchtwegen in
de longen en verminderen zo geleidelijk
ademhalingsproblemen. Corticosteroiden helpen
ook bij het voorkomen van astma-aanvallen en
verergering van de COPD.

Vilanterol hoort bij een groep
geneesmiddelen die langwerkende
bronchusverwijders worden genoemd. Het
ontspant de spieren van de kleine luchtwegen
in de longen. Dit helpt bij het openen van de
luchtwegen, waardoor de lucht gemakkelijker
de longen in en uit kan gaan. Wanneer het
regelmatig wordt gebruikt, helpt het de
kleine luchtwegen open te houden.

Wanneer u deze twee werkzame stoffen
regelmatig samen gebruikt, helpen ze uw
adembhalingsproblemen beter onder controle
te houden dan bij afzonderlijk gebruik van
een van beide middelen.

Astma is een ernstige, langdurige longziekte
waarbij de spieren rond de kleinere
luchtwegen zich vernauwen
(bronchoconstrictie) en gezwollen en
geirriteerd raken (ontsteking). Symptomen

1 Lees dit voordat u begint

Als u de beschermkap opent of sluit zonder het
D M . .
geneesmiddel te inhaleren, gaat de dosis verloren.

® De verloren dosis wordt veilig vastgehouden in de inhalator,
maar is niet meer beschikbaar. Het is niet mogelijk om tijdens
een inhalatie per ongeluk extra geneesmiddel of een dubbele

dosis te nemen.

Dosisteller

Beschermkap

Deze geeft aan hoeveel

=
{ Droogmiddel

Als u de inhalator uit het bakje haalt, staat die in de
‘gesloten’ positie. Open de inhalator niet voordat

u klaar bent om een dosis van het geneesmiddel

te inhaleren. Zodra het bakje wordt geopend,
schrijft u de "Weggooien op' datum op het etiket
van de inhalator in de daarvoor bestemde ruimte.
De "Weggooien op’ datum is 6 weken na de datum
waarop het bakje geopend werd. Vanaf deze datum
mag u de inhalator niet meer gebruiken. Het bakje
mag na openen worden weggegooid.

De gebruiksinstructies van de Ellipta inhalator
hieronder gelden zowel voor de Ellipta inhalator met
30 doses (voorraad voor 30 dagen) als voor de Ellipta
inhalator met 14 doses (voorraad voor 14 dagen).

in de inhalator.

Voor het eerste gebruik, toont de

inhalator precies 30 doses.

beschermkap opent.

dosisteller rood gekleurd.

volledig rood.

3 Het geneesmiddel inhaleren

» Adem zo diep mogelijk uit terwijl u de inhalator bij uw mond
vandaan houdt.

Niet uitademen in de inhalator.

P Plaats het mondstuk tussen uw lippen en sluit uw lippen er
stevig omheen.
Blokkeer de luchtopening niet met uw vingers.

Uw lippen passen over
het voorgevormde
mondstuk voor
inhalatie.

Blokkeer de
luchtopening niet met
uw vingers.

P Haal eenmaal lang, gelijkmatig en diep adem. Houd uw adem
zo lang mogelijk in (ten minste 3-4 seconden).

Haal de inhalator uit uw mond.
Adem langzaam en voorzichtig uit.

vy

® Mogelijk proeft of voelt u het geneesmiddel niet, zelfs niet
als u de inhalator op de juiste manier gebruikt.

Als u het mondstuk wilt schoonmaken, gebruikt u een droog
doekje voordat u de beschermkap sluit.

geneesmiddeldoses nog aanwezig zijn

Hij telt af met 1 iedere keer dat u de

Wanneer er minder dan 10 doses in
de inhalator zitten, is de helft van de

Nadat u de laatste dosis heeft gebruikt,
is de helft van de dosisteller rood en
wordt het nummer 0 weergegeven.

Uw inhalator is nu leeg. Als u de
beschermkap hierna opent, verandert
de dosisteller van half rood naar

ledere keer dat u
deze opent, maakt
u één dosis
geneesmiddel klaar

4 Sluit de inhalator en
spoel uw mond

P Schuif de beschermkap zo
ver mogelijk omhoog om het
mondstuk te bedekken.

» Spoel uw mond met water
nadat u de inhalator heeft
gebruikt en slik het niet in.

Hierdoor is het minder
waarschijnlijk dat u een
pijnlijke mond of keel krijgt als
bijwerking.

treden zo nu en dan op en bestaan onder
andere uit kortademigheid, piepende
adembhaling, beklemd gevoel in de borst en
hoesten. Het is aangetoond dat Relvar Ellipta
opvlammingen en symptomen van astma
vermindert.

Chronische obstructieve longziekte (COPD) is
een ernstige, langdurige longziekte waarbij
de luchtwegen ontstoken raken en dikker
worden. Symptomen zijn onder andere
kortademigheid, hoesten, ongemakkelijk
gevoel in de borst en het ophoesten van
slijm. Het is aangetoond dat Relvar Ellipta
opvlammingen van COPD-symptomen
vermindert.

2 Wanneer mag u dit middel
niet gebruiken of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

e U bent allergisch voor een van de
stoffen in dit geneesmiddel. Deze
stoffen kunt u vinden in rubriek 6.

e Alsu denkt dat het bovenstaande op u van
toepassing is, gebruik Relvar Ellipta dan
niet totdat u met uw arts heeft gesproken.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn
met dit middel?

Neem contact op met uw arts voordat u dit

middel gebruikt:

e alsu een leverziekte heeft, omdat u
mogelijk meer kans op bijwerkingen kunt
hebben. Als u een matige of ernstige
leverziekte heeft, zal uw arts uw dosis
beperken tot de lagere sterkte van Relvar
Ellipta (eenmaal daags 92/22 microgram)

e als u last heeft van hartproblemen of
een hoge bloeddruk

e als u longtuberculose (TBC) heeft,
of andere lang aanhoudende of
onbehandelde infecties

e alsaan uooit is verteld dat u diabetes
heeft of een hoog bloedsuikergehalte

e als u problemen heeft met de schildklier

o als ulage kaliumwaarden heeft in uw
bloed

e als u last heeft van wazig zien of andere
visuele stoornissen

=> Praat met uw arts voordat u dit
middel gebruikt als u denkt dat een
van de bovenstaande punten op u van
toepassing is.

Terwijl u Relvar Ellipta gebruikt

e neem contact op met uw arts als u wazig
ziet of andere problemen met uw zicht
krijgt

e neem contact op met uw arts als u
meer dorst krijgt, vaak moet plassen

of onverklaarbaar moe bent
(tekenen van een hoog
bloedsuikergehalte)

For any information about this medicine,

please contact the local representative of

the Marketing Authorisation Holder:

Falls Sie weitere Informationen tber

das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie

sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter

des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Neem voor alle informatie met betrekking
tot dit geneesmiddel contact op met de
lokale vertegenwoordiger van de houder
van de vergunning voor het in de handel
brengen:

Deutschland

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

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131
Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

62000000036909





