BTK9-K659513

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Trelegy® Ellipta®
92 Mikrogramm/55 Mikrogramm/22 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Fluticasonfuroat/Umeclidiniumy/Vilanterol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

technisch bedingt

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

Rahmen

i

den, 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 Trelegy Ellipta und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trelegy Ellipta beachten?
3. Wie ist Trelegy Ellipta anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Trelegy Ellipta aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Schritt-flir-Schritt-Anleitung

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

Was ist Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta enthélt drei Wirkstoffe: Fluticasonfuroat, Umeclidiniumbromid
und Vilanterol. Fluticasonfuroat gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Kortikosteroide oder oft einfach als Steroide bezeichnet werden. Umeclidi-
niumbromid und Vilanterol gehdren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Bronchodilatatoren bezeichnet werden.

Wofiir wird Trelegy Ellipta angewendet?

Trelegy Ellipta wird zur Behandlung der chronisch obstruktiven Lungener-
krankung (COPD) bei Erwachsenen angewendet. COPD ist eine langandau-
ernde Erkrankung, die durch Atembeschwerden gekennzeichnet ist, die sich
langsam verschlechtern.

Bei der COPD sind die Muskeln um die Atemwege angespannt, was das
Atmen schwierig macht.

Dieses Arzneimittel weitet diese Muskeln in der Lunge, wodurch die Schwel-
lung und Reizung der kleinen Atemwege verringert wird, so dass die Luft
leichter in die Lunge hinein- und wieder hinausstromen kann. Bei regelmasi-
ger Anwendung kann es helfen, Ihre Atembeschwerden zu kontrollieren und
die Auswirkungen der COPD auf Ihren Alltag zu verringern.

Trelegy Ellipta ist taglich anzuwenden und nicht nur, wenn Sie akute
Atembeschwerden oder andere COPD-Symptome haben. Es darf
nicht angewendet werden, um einen plétzlichen Anfall von Atemnot
oder pfeifenden Atemgerauschen zu lindern. \Wenn Sie einen solchen
Anfall bekommen, miissen Sie ein schnell wirkendes Akutarzneimittel (wie
z. B. Salbutamol) inhalieren. Falls Sie kein schnell wirkendes Akutarznei-
mittel haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

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

Trelegy Ellipta darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Fluticasonfuroat, Umeclidinium, Vilanterol oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Trelegy Ellipta anwenden,

- wenn Sie Asthma haben (wenden Sie Trelegy Ellipta nicht zur Behandlung

von Asthma an)

wenn Sie Herzerkrankungen oder hohen Blutdruck haben

wenn Sie Lebererkrankungen haben

wenn Sie Lungentuberkulose (TB) oder langwierige oder unbehan-

delte Infektionen haben

- wenn Sie eine Augenerkrankung haben, die sich Engwinkelglaukom
nennt

- wenn Sie eine vergroBerte Prostata, Beschwerden beim Harnlassen
oder eine Verengung der ableitenden Harnwege haben

- wenn Sie an Epilepsie leiden

- wenn Sie eine Erkrankung der Schilddriise haben

- wenn Sie einen niedrigen Kaliumgehalt im Blut haben

- wenn bei Ihnen eine Krankengeschichte von Diabetes vorliegt

- wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auf-
treten

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie vermuten, dass einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutreffen konnte.

Akute Atembeschwerden

Wenn bei lhnen direkt nach der Anwendung lhres Trelegy Ellipta Inhalators
ein Engegefuhlin der Brust, Husten, pfeifende Atemgerdusche oder Atemnot
auftreten:

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels ab und begeben
Sie sich sofort in drztliche Betreuung, da Sie sich in einem ernsthaften
Zustand befinden konnen, der als paradoxer Bronchospasmus bezeichnet
wird.

Augenerkrankungen wéahrend der Behandlung mit Trelegy Ellipta
Wenn bei Ihnen Augenschmerzen oder -beschwerden, vorlbergehend ver-
schwommenes Sehen, Lichtreflexe oder Farbensehen sowie gerttete Augen
wahrend der Behandlung mit Trelegy Ellipta auftreten:

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels ab und begeben
Sie sich sofort in &rztliche Betreuung. Dies konnten Anzeichen fir das
akute Auftreten eines Engwinkelglaukoms sein.

Lungenentziindung

Da Sie dieses Arzneimittel wegen COPD anwenden, besteht unter Umstan-
den ein erhohtes Risiko, dass bei Ihnen eine Lungenentziindung (Pneumo-
nie) auftritt. In Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?* sind
die Symptome aufgefiihrt, auf die Sie achten miissen, wahrend Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Informieren Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt, wenn eines die-
ser Symptome auftritt.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter
18 Jahren an.

Anwendung von Trelegy Ellipta zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, was
Ihr Arzneimittel enthdlt, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen

oder die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhhen. Dazu gehoren:

- Arzneimittel, die als Betablocker bezeichnet werden (wie z. B. Propranolol),
zur Behandlung von hohem Blutdruck oder Herzerkrankungen

- Ketoconazol oder Itraconazol zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Clarithromycin oder Telithromycin zur Behandlung von bakteriellen Infek-
tionen

- Ritonavir oder Cobicistat, zur Behandlung von HIV-Infektionen

- Arzneimittel, die den Kaliumgenhalt im Blut senken, wie z. B. einige Diuretika
(Wassertabletten) oder einige Arzneimittel, die zur Behandlung von COPD
und Asthma eingesetzt werden (wie z. B. Methylxanthine oder Steroide)

- andere langwirksame Arzneimittel &hnlich wie Trelegy Ellipta, die zur Be-
handlung von Atembeschwerden angewendet werden, z. B. Tiotropium,
Indacaterol. Wenden Sie Trelegy Ellipta nicht zusammen mit diesen Arznei-
mitteln an.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arznei-
mittel anwenden. Ihr Arzt wird Sie moglicherweise sorgféltig tiberwachen,
wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen, da diese die Nebenwirkungen von
Trelegy Ellipta verstérken konnen.

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 An-
wendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei
denn, Ihr Arzt rat es Ihnen ausdriicklich.

Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile dieses Arzneimittels in die Mutter-
milch {ibergehen kdnnen. Wenn Sie stillen, missen Sie bei Ihrem Arzt nach-
fragen, bevor Sie Trelegy Ellipta anwenden. Wenden Sie dieses Arzneimittel
nicht an, wenn Sie stillen, es sei denn, Ihr Arzt rét es Ihnen ausdricklich.

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

Trelegy Ellipta enthélt Lactose

Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt an, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
gentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Trelegy Ellipta anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt eine Inhalation jeden Tag jeweils zur gleichen
Tageszeit. Sie brauchen nur einmal taglich zu inhalieren, da die Wirkung die-
ses Arzneimittels 24 Stunden anhélt.

Wenden Sie nicht mehr an, als lhnen |hr Arzt gesagt hat.

Wenden Sie Trelegy Ellipta regelmaBig an.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Trelegy Ellipta jeden Tag, entsprechend der An-
weisung Ihres Arztes, anwenden. Dies trdgt dazu bei, dass Sie tagstiber und
nachts symptomfrei bleiben.

Trelegy Ellipta darf nicht angewendet werden, um einen plétzlichen An-
fall von Atemnot oder pfeifenden Atemgerauschen zu lindern. Wenn Sie
einen solchen Anfall bekommen, missen Sie ein schnell wirkendes Akutarz-
neimittel (wie z. B. Salbutamol) inhalieren.

Wie der Inhalator anzuwenden ist
Beachten Sie die vollstandigen Informationen in der ,Schritt-fir-Schritt-Anlef-
tung“am Ende dieser Packungsbeilage.

Trelegy Ellipta ist zur Inhalation bestimmt.
Sobald die Schale gedffnet wird, ist Trelegy Ellipta direkt einsatzbereit.

Wenn sich lhre Symptome nicht bessern

Wenn sich lhre COPD-Symptome (Atemnot, pfeifende Atemgeréusche, Hus-
ten) nicht bessern oder sich verschlechtern oder wenn Sie Ihr schnell wirkendes
Akutarzneimittel ofter als sonst inhalieren:

Informieren Sie sobald wie méglich Ihren Arzt.

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

Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge dieses Arzneimittels angewen-
det haben, fragen Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
da Sie moglicherweise drztliche Hilfe bendtigen. Wenn moglich, zeigen Sie
ihnen den Inhalator, die Verpackung oder diese Packungsbeilage. Mogli-
cherweise bemerken Sie, dass Ihr Herz schneller als sonst schlagt, Sie sich
schwindlig fiihlen oder Sehstorungen, einen trockenen Mund oder Kopf-
schmerzen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Trelegy Ellipta vergessen haben
Inhalieren Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Inha-
lation vergessen haben.

Inhalieren Sie Ihre nachste Dosis einfach zur tblichen Zeit. Wenn Sie pfei-
fende Atemgerdusche oder Atemnot bekommen, inhalieren Sie Ihr schnell
wirkendes Akutarzneimittel (wie z. B. Salbutamol) und wenden Sie sich dann
an einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Trelegy Ellipta abbrechen

Wenden Sie dieses Arzneimittel so lange an, wie es Ihnen Ihr Arzt empfiehlt.
Brechen Sie die Anwendung nicht ohne Anweisung lhres Arztes ab, selbst
wenn Sie sich besser flihlen, da sich Ihre Symptome verschlechtern kénnten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen

Allergische Reaktionen auf Trelegy Ellipta sind selten (sie kdnnen bis zu 1

von 1 000 Behandelten betreffen). Wenn Sie nach der Anwendung von Tre-

legy Ellipta eine der folgenden Beschwerden haben, brechen Sie die An-

wendung ab und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt:

 Hautausschlag oder Rotung, Nesselausschlag (Urtikaria)

e Schwellung, manchmal des Gesichts oder Munds (Angioddem)

* pfeifende Atemgerdusche, Husten oder Schwierigkeiten bei der Atmung

* plotzliches Geflihl von Schwéche oder Benommenheit (kann zu Kollaps
oder Bewusstseinsverlust fihren)

Akute Atembeschwerden

Wenn sich direkt nach der Anwendung dieses Arzneimittels lhre Atmung
oder die pfeifenden Atemgerédusche verschlechtern, brechen Sie die An-
wendung ab und begeben Sie sich sofort in &rztliche Betreuung.

Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten (hdufige Nebenwir-
kung) Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von
Trelegy Ellipta folgende Beschwerden bemerken - dies konnten Symptome
einer Lungenentzindung sein:

* Fieber oder Schiittelfrost

» vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims

* stérkerer Husten oder verstérkte Atembeschwerden

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* wunde, erhabene Flecken in Mund oder Rachen infolge einer Pilzinfektion
(Candidiasis). Das Auftreten dieser Nebenwirkung kann vermieden wer-
den, wenn Sie lhren Mund direkt nach der Anwendung von Trelegy Ellipta
mit Wasser ausspilen.

* Infektion von Nase, Nasennebenhohlen oder Rachen

* Infektion der oberen Atemwege

* juckende, laufende oder verstopfte Nase

» Schmerzen in Mundhohle und Rachen

* Entziindung der Nasennebenhdhlen

e Entzlindung in der Lunge (Bronchitis)

e QGrippe (Influenza)

e Erkéltung

* Kopfschmerzen

* Husten

e schmerzhaftes und héufiges Wasserlassen (dies kénnen Anzeichen fiir
eine Harnwegsinfektion sein)

* Gelenkschmerzen

* Riickenschmerzen

* Verstopfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* unregelmaBiger Herzschlag

* beschleunigter Herzschlag

* Heiserkeit

» Schwéchung der Knochen, die zu Knochenbriichen flinrt
e Mundtrockenheit

* Geschmacksstorung

e verschwommenes Sehen

* erhohter Augeninnendruck

e Augenschmerzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

* allergische Reaktionen (siehe Abschnitt 4)

» Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnretention)

» Schmerzen oder Beschwerden beim Wasserlassen (Dysurie)
* Herzklopfen (Palpitationen)

* Angstzustande

e Zittern

* Muskelkrdmpfe

* erhohter Blutzucker (Hyperglykdmie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Trelegy Ellipta aufzubewahren?

Rahmen
technisch bedingt

i

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht Giber 30 °C lagern.

Den Inhalator in der versiegelten Schale aufbewahren, um ihn vor Feuchtig-
keit zu schitzen und erst unmittelbar vor der ersten Anwendung entnehmen.
Sobald die Schale gedffet wurde, kann der Inhalator ab dem Datum des Off-
nens der Schale fur bis zu 6 Wochen verwendet werden. Notieren Sie bitte
das Datum, ab dem der Inhalator zu entsorgen ist, auf dem dafiir vorgese-
henen Platz auf dem Etikett. Das Datum sollte erganzt werden, sobald der
Inhalator aus der Schale genommen wird.

Wenn der Inhalator im Kiihlschrank aufbewahrt wird, sollte er vor der Anwen-
dung Uber mindestens eine Stunde wieder auf Raumtemperatur gebracht
werden.
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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 Trelegy Ellipta enthélt
Die Wirkstoffe sind: Fluticasonfuroat, Umeclidiniumbromid und Vilanterol.

Jede einzelne Inhalation enthalt eine abgegebene Dosis (die aus dem Mund-
stlick abgegebene Dosis) von 92 Mikrogramm Fluticasonfuroat, 65 Mikro-
gramm Umeclidiniumbromid (entsprechend 55 Mikrogramm Umeclidinium)
und 22 Mikrogramm Vilanterol (als Trifenatat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2
unter ,Trelegy Ellipta enthalt Lactose) und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Trelegy Ellipta aussieht und Inhalt der Packung

Trelegy Ellipta ist ein einzeldosiertes Pulver zur Inhalation.

Der Ellipta-Inhalator selbst besteht aus einem hellgrauen Plastikgehause,
einer beigen Schutzkappe iiber dem Mundstlick und einem Zahlwerk. Er ist
in einer Schale aus Folienlaminat mit abziehbarer Deckfolie verpackt. Die
Schale enthdlt einen Beutel mit Trockenmittel, um die Feuchtigkeit in der Pa-
ckung zu verringern.

Die Wirkstoffe sind im Inneren des Inhalators als weies Pulver in getrennten
Blisterstreifen enthalten.

Trelegy Ellipta ist erhdltlich in Packungen mit 1 Inhalator, der entweder 14
oder 30 Dosen enthélt (Bedarf fiir 14 oder 30 Tage), und in Mehrfachpa-
ckungen, die 90 (3 Inhalatoren mit je 30) Dosen enthalten (Bedarf fiir 90
Tage). Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
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Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kumpog

GlaxoSmithKline Trading Services
Limited

TnA: + 357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic

Tel: + 371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Qy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services
Limited

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im April 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetsei-
ten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu ver-

flgbar.

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung

Was ist der Inhalator?

Wenn Sie Trelegy Ellipta das erste Mal anwenden, miissen Sie nicht iber-
prifen, ob der Inhalator richtig funktioniert; er enthalt vorab abgemessene

Dosen und ist direkt einsatzbereit.

Die Faltschachtel Ihres Trelegy Ellipta Inhalators enthélt

gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8,

66663 Merzig
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GlaxoSmithKline Trading Services Limited
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Dublin 24

Irland

Hersteller
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23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:
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Limited
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Deckel der
Schale

Faltschachtel —\..
| Diese
Packungsbeilage

Inhalator

Schale

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

Wenn Sie den Inhalator aus der versiegelten Schale nehmen, befindet er sich
in geschlossenem Zustand. Offnen Sie den Inhalator erst, wenn Sie be-
reit sind, eine Dosis des Arzneimittels zu inhalieren. Notieren Sie bitte
das Datum, ab dem das Arzneimittel zu verwerfen ist, auf dem daf(ir vorgese-
henen Platz auf dem Etikett des Inhalators und der Faltschachtel. Das Datum,
ab dem das Arzneimittel zu verwerfen ist, ist 6 Wochen nach dem Datum
des Offnens der Schale. Ab diesem Datum soll der Inhalator nicht mehr
verwendet werden. Die Schale kann nach dem ersten Offnen weggeworfen
werden.

Wenn der Inhalator im Kiihlschrank aufbewahrt wird, sollte er vor der Anwen-
dung tber mindestens eine Stunde wieder auf Raumtemperatur gebracht
werden.

Die Schritt-flir-Schritt-Anleitung zur Anwendung des Inhalators gilt sowohl flir
den Ellipta-Inhalator mit 30 Dosen (Bedarf fiir 30 Tage) als auch fur den Ellipta-
Inhalator mit 14 Dosen (Bedarf fiir 14 Tage).

1) Lesen Sie dies, bevor Sie beginnen
Wenn Sie die Schutzkappe 6ffnen und schlieBen, ohne das Arzneimit-
tel zu inhalieren, werden Sie diese Dosis verlieren.
Die verlorene Dosis verbleibt sicher im Inhalator, steht aber nicht mehr zur
Inhalation zur Verflgung.
Es ist somit nicht maglich, bei einer Inhalation versehentlich zu viel Arznei-
mittel oder die doppelte Dosis zu inhalieren.

Schutzkappe

Jedes Mal, wenn

Sie die Schutzkappe
6ffnen, bereiten Sie
damit eine Arzneimit-
teldosis vor.

Zahlwerk

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

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

Jedes Mal, wenn Sie die Schutzkappe Gffnen,
zahltes um 1 herunter.

Wenn weniger als 10 Dosen iibrig sind,
wird die Hélfte des Zahlwerks rot ange-
zeigt.

Nachdem Sie die letzte Dosis verbraucht
haben, wird die Hélfte des Zahlwerks rot
angezeigt und es erscheint die Zahl 0. Ihr
Inhalator ist jetzt leer.

Wenn Sie danach die Schutzkappe Gffnen,
andert sich die Farbanzeige im Zahlwerk von
halb rot zu véllig rot.

Fir den Inhalator mit 14 Dosen wird ebenfalls die Hélfte des Zahlwerks rot
angezeigt, wenn weniger als 10 Dosen (ibrig sind und wenn die letzte Dosis
verbraucht ist, wird die Hélfte des Zahlwerks rot angezeigt und es erscheint

die Zah! 0. Wenn die Schutzkappe erneut getffnet wird, wird das Zahlwerk
vollstandig rot angezeigt.

2) Vorbereitung einer Dosis

Offnen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie fiir die Anwendung lhrer
Dosis bereit sind.

Schiitteln Sie den Inhalator jetzt nicht.

 Schieben Sie die Schutzkappe herunter, bis Sie ein ,Klicken”
héren.

Mundstiick

Liiftungsschlitz

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

¢ Wenn das Zahlwerk nicht herunterzahlt, wenn Sie das ,,Klicken“
héren, gibt der Inhalator kein Arzneimittel ab. Bringen Sie ihnin Ihre
Apotheke zurlick und fragen Sie dort um Rat.

« Sie diirfen den Inhalator niemals schiitteln.

3) Inhalation Ihres Arzneimittels
* Halten Sie den Inhalator von lhrem Mund entfernt und atmen Sie
so weit wie méglich aus.
Atmen Sie dabei nicht in den Inhalator hinein.
 Setzen Sie das Mundstiick zwischen lhre Lippen und umschlie-
Ben Sie es fest mit Ihren Lippen.
Blockieren Sie nicht den Liftungsschlitz mit lhren Fingern.

oy

UmschlieBen Sie zum Inha-
lieren das rundlich geformte
Mundstiick mit lhren Lippen.

Blockieren Sie nicht den Lif-
tungsschlitz mit Ihren Fingern.

ten Sie den Atem so lange wie moglich an (mindestens 3-4 Sekunden).
* Nehmen Sie den Inhalator von Ihrem Mund.
» Atmen Sie langsam und ruhig aus.

Es konnte sein, dass Sie das Arzneimittel weder schmecken noch fiih-
len, auch wenn Sie den Inhalator richtig anwenden.

Wenn Sie das Mundstiick reinigen mochten, verwenden Sie dazu ein trocke-
nes Tuch, bevor Sie die Schutzkappe schlieBen.

4) SchlieBen Sie den Inhalator und spiilen Sie Ihren Mund aus

¢ Schieben Sie die Schutzkappe vollstdndig nach oben, um das
Mundstiick abzudecken.

e Spilen Sie Ihren Mund mit Wasser aus, nachdem Sie den Inhala-
tor angewendet haben.
Schlucken Sie das Wasser nicht.
Dadurch wird die Gefahr verringert, dass bei Ihnen ein wunder Mund
oder Rachen als Nebenwirkung auftritt.

®Trelegy und Ellipta sind eingetragene Marken der GlaxoSmithKline
Gruppe
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