Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trelegy Ellipta 92 mikrogramy/55 mikrogramow/22 mikrogramy proszek do inhalacji, podzielony
flutykazonu furoinian/ umeklidynium/wilanterol
fluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Trelegy Ellipta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trelegy Ellipta
Jak stosowac lek Trelegy Ellipta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Trelegy Ellipta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Szczegoélowa instrukcja stosowania

ok wdE

1. Co to jest Trelegy Ellipta i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta zawiera trzy substancje czynne: flutykazonu furoinian, umeklidyniowy bromek i wilanterol.
Flutykazonu furoinian nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami, czgsto okreslanych jako steroidy.
Umeklidyniowy bromek i wilanterol naleza do grupy lekow rozszerzajacych oskrzela.

W jakim celu stosuje si¢ Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta stosuje si¢ w leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) u dorostych. POChP
jest choroba przewlekta charakteryzujaca si¢ trudnosciami w oddychaniu, ktore powoli nasilaja sig.

W POChP mig$nie wokot drog oddechowych zaciskajg sig, co utrudnia oddychanie. Ten lek rozluznia te
migsnie i zmniejsza obrzgk i podraznienie drobnych oskrzeli w ptucach , utatwiajac przeptyw powietrza
do ptuc i z phuc. Jedli jest stosowany regularnie, pomaga kontrolowa¢ trudnosci w oddychaniu i zmniejsza
wptyw POChP na codzienne zycie.

Trelegy Ellipta nalezy stosowa¢ codziennie, a nie tylko wtedy, gdy u pacjenta wystepuja
problemy z oddychaniem lub inne objawy POChP. Nie nalezy go stosowa¢ do leczenia naglego
napadu dusznosci lub $wiszczacego oddechu. Jesli u pacjenta wystapi tego typu napad, nalezy
zastosowa¢ szybko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela (taki jak salbutamol). Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie ma szybko dziatajacego, wziewnego leku.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trelegy Ellipta

Kiedy nie stosowa¢ leku Trelegy Ellipta
- jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu furoinian, umeklidynium, wilanterol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Trelegy Ellipta nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma astme (Nie stosowa¢ leku Trelegy Ellipta do leczenia astmy)

- pacjent ma chorobe serca lub wysokie ciSnienie krwi

- pacjent ma chorobe¢ watroby

- pacjent ma gruzlice pluc lub jakiekolwiek dlugotrwale lub nieleczone zakazenia

- pacjent ma chorob¢ oka zwang jaskra z waskim katem przesaczania

- pacjent ma powiekszona prostate, trudnosci w oddawaniu moczu lub blokade w pecherzu
moczowym

- pacjent choruje na padaczke

- pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy

- pacjent ma male stezenie potasu we Krwi

- pacjent ma cukrzyce

- upacjenta wystapito nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli pacjent uwaza, ze ktérykolwiek z powyzszych stanow
go dotyczy.

Nagle trudnosci w oddychaniu
Jesli u pacjenta wystapi uczucie ucisku w klatce piersiowej, kaszel, §$wiszczacy oddech lub trudnosci
w oddychaniu bezposrednio po inhalacji leku Trelegy Ellipta:

Nalezy przerwaé stosowanie tego leku i natychmiast szuka¢ pomocy lekarskiej, poniewaz
U pacjenta mogt wystapic ciezki stan okreslany jako paradoksalny skurcz oskrzeli.

Choroby oka podczas leczenia lekiem Trelegy Ellipta

Jesli podczas leczenia lekiem Trelegy Ellipta u pacjenta wystapi bol oka lub dyskomfort, przemijajace
pogorszenie ostro$ci widzenia (nieostre widzenie), widzenie kolorowych obwodek wokot obiektow (efekt
halo) jak rowniez zaczerwienienie oczu:

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast szuka¢ pomocy lekarskiej, poniewaz moga to
by¢ objawy ostrego napadu jaskry z waskim katem przesaczania.

Zakazenia pluc

Poniewaz ten lek jest stosowany w leczeniu POChP u pacjenta moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko zapalenia
ptuc. Patrz punkt 4 "Mozliwe dziatania niepozadane", aby uzyska¢ informacje na temat objawow, na ktore
pacjent powinien zwroci¢ uwage podczas stosowania tego leku.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Trelegy Ellipta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, jesli pacjent nie jest pewny co zawiera jego lek.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie tego leku lub zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych.
Do lekow tych naleza:

35



- leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (takie jak propranolol), stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi lub innych chordéb serca

- ketokonazol lub itrakonazol, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

- klarytromycyna lub telitromycyna, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

- rytonawir lub kobicystat, stosowane w leczeniu zakazenia HIV

- leki zmniejszajgce stezenie potasu we krwi, takie jak niektore leki moczopedne lub niektore leki
stosowane w leczeniu POChP i astmy (takie jak metyloksantyny lub steroidy)

- inne dlugo dziatajace leki podobne do tego leku stosowane w leczeniu problemow z oddychaniem,
np. tiotropium, indakaterol. Nie stosowa¢ leku Trelegy Ellipta, jesli pacjent juz zazywa te leki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.
Niektore z nich mogg nasili¢ dziatania niepozadane leku Trelegy Ellipta i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac tego leku,
jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze tak zaleci lekarz.

Nie wiadomo czy sktadniki tego leku moga przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersia,
musi poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Trelegy Ellipta. Nie nalezy
stosowac¢ tego leku, jesli pacjentka karmi piersia, chyba ze tak zaleci lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Lek Trelegy Ellipta zawiera laktoze

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Trelegy Ellipta

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna inhalacja raz na dobg o tej samej porze kazdego dnia. Dziatanie leku utrzymuje sig
przez 24 godziny, dlatego pacjent potrzebuje tylko jednej inhalacji na dobe.

Nie nalezy stosowaé wiecej dawek niz zalecil lekarz.

Regularne stosowanie leku Trelegy Ellipta

Jest bardzo wazne, aby stosowac lek Trelegy Ellipta codziennie, tak jak zalecit lekarz. To umozliwi
ustapienie objawow w ciggu dnia i w nocy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Trelegy Ellipta do leczenia naglego napadu dusznos$ci lub §wiszczacego
oddechu. Jesli u pacjenta wystgpi taki napad, nalezy zastosowa¢ szybko dzialajacy wziewny lek

rozszerzajacy oskrzela (taki jak salbutamol).

Sposéb uzycia inhalatora
W celu uzyskania pelnej informacji nalezy zapoznac si¢ ze Szczegotowq instrukcjq stosowania W tej ulotce.

Trelegy Ellipta jest lekiem do podawania wziewnego.

Po otwarciu zasobnika, lek Trelegy Ellipta jest gotowy do uzycia.
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Jesli objawy nie ustepuja
Jesli objawy POCHP (dusznosé, swiszczacy oddech, kaszel) nie ustepuja lub nasilaja sie, lub jesli pacjent
stosuje czesciej niz zwykle szybko dzialajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela:

nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trelegy Ellipta

Jesli pacjent zastosowal wiecej dawek tego leku, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem

lub farmaceutg w celu uzyskania porady, poniewaz pacjent moze potrzebowa¢ pomocy medyczne;.

Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ lekarzowi lub farmaceucie inhalator, opakowanie lub t¢ ulotke.

Moga wystapié: szybsze niz zwykle bicie serca, drzenia, zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie ustnej lub bol

glowy.

Pominigcie zastosowania leku Trelegy Ellipta

Nie nalezy inhalowa¢ dawki podwaéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy zainhalowa¢
nastgpna dawke o zwyklej porze. Jesli u pacjenta wystapi §wiszczacy oddech lub duszno$é, nalezy
zastosowa¢ szybko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela (taki jak salbutamol), a nast¢pnie
zasiggna¢ porady lekarza.

Przerwanie stosowania leku Trelegy Ellipta
Ten lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zalecit lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania leku bez
zalecenia lekarza, nawet gdy pacjent poczuje si¢ lepiej, poniewaz objawy moga si¢ nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne

Reakcje alergiczne na lek Trelegy Ellipta wystepuja rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 0s0b).
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow po przyjeciu leku Trelegy Ellipta, nalezy
przerwac stosowanie tego leku i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi:

wysypka skoérna lub zaczerwienienie skory, pokrzywka

opuchniecie, czasami w obrebie twarzy lub jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy)

swiszczacy oddech, kaszel Iub trudnosci w oddychaniu

nagte ostabienie lub oszotomienie (ktore moze prowadzi¢ do zapasci lub utraty przytomnosci).

Nagtle trudnosci w oddychaniu
Jesli u pacjenta wystapig trudnosci w oddychaniu lub nasilenie §wiszczacego oddechu bezposrednio
po zastosowaniu tego leku, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast szuka¢ pomocy lekarskiej.

Zapalenie pluc (zakazenie pluc) u pacjentow z POChP (czeste dzialanie niepozadane)
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania leku
Trelegy Ellipta - mogg to by¢ objawy zakazenia ptuc:

e gorgczka lub dreszcze

e zwiekszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy sluzu

e nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Czeste dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow:

e bol, wykwity w jamie ustnej lub gardle spowodowane przez zakazenie grzybicze (kandydoza).
Ptukanie jamy ustnej woda bezposrednio po zastosowaniu leku Trelegy Ellipta zmniejsza
prawdopodobienstwo wystapienia tego dziatania niepozadanego.

e zakazenie nosa, zatok lub gardta
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zakazenie gornych drog oddechowych
swedzenie, katar lub zatkany nos

bol w tylnej czgséci jamy ustnej i gardta
zapalenie zatok

stan zapalny w plucach (zapalenie oskrzeli)
grypa

przezigbienie

bol glowy

kaszel

bolesne i czgste oddawanie moczu (moze by¢ objawem zakazenia drog moczowych)
bol stawow

bol plecow

zaparcia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow:
nieregularne bicie serca

szybsze bicie serca

chrypka

ostabienie ko$ci prowadzace do ztaman
sucho$¢ w jamie ustnej.

Rzadkie dzialania niepozadane
Moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osob:
o reakcje alergiczne (patrz punkt 4 powyzej).

Inne dzialania niepozadane
Wystepowaly inne dziatania niepozadane, ale ich doktadna czgsto$¢ nie jest znana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

e nieostre widzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozgdane mozna
zglaszaé bezpo$rednio do ,,Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trelegy Ellipta
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, zasobniku z folii
i inhalatorze po ‘EXP’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ inhalator w zasobniku z laminowanej folii w celu ochrony przed wilgocig i nalezy go wyjac
bezposrednio przed pierwszym uzyciem.

Inhalator moze by¢ stosowany nie dtuzej niz 6 tygodni, poczawszy od dnia, w ktorym zasobnik zostat
otwarty. Na etykiecie inhalatora w wyznaczonym polu nalezy wpisa¢ date, kiedy nalezy go wyrzuci¢. Datg te
nalezy wpisac¢ bezposrednio po wyjeciu inhalatora z zasobnika.

Jesli lek przechowywany jest w lodowce, przed uzyciem nalezy pozostawi¢ inhalator w temperaturze
pokojowej przez co najmniej godzine.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trelegy Ellipta
Substancjami czynnymi leku s3: flutykazonu furoinian, umeklidyniowy bromek i wilanterol.

Kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczanie dawki (dawka opuszczajgca ustnik) zawierajacej
92 mikrogramy flutykazonu furoinianu, 65 mikrograméw umeklidyniowego bromku (co odpowiada
55 mikrogramom umeklidynium) i 22 mikrogramy wilanterolu (w postaci trifenylooctanu).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 podpunkt ‘Lek Trelegy Ellipta zawiera laktoze”)
i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Trelegy Ellipta i co zawiera opakowanie

Trelegy Ellipta jest proszkiem do inhalacji podzielonym.

Inhalator Ellipta ma jasnoszara, plastikowa obudowe, bezowa pokrywe ustnika i licznik dawek. Opakowanie
inhalatora jest zamknigte zdzieralng pokrywa foliowa i zawiera saszetke ze srodkiem pochtaniajacym wilgoc,
aby zmniejszy¢ wilgotno$¢ w opakowaniu.

Substancje czynne wystgpuja w postaci biatego proszku, w blistrach na oddzielnych paskach wewnatrz
inhalatora. Kazdy inhalator zawiera 14 lub 30 dawek (na 14 lub 30 dni stosowania). Dostepne jest takze
opakowanie zbiorcze zawierajace 90 (3 inhalatory po 30) dawek (na 90 dni stosowania). Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie W danym Kraju.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwdrca

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 3705 264 90 00

info.lt@gsk.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 359 2953 10 34 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
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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

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movorpdcmnn A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tel: +33(0)139 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 385 1 6051 999

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

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

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

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0) 33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

40



Konpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Szczegotowa instrukcja stosowania

Co to jest inhalator?
Przed pierwszym zastosowaniem leku Trelegy Ellipta, nie ma potrzeby sprawdzania, czy inhalator dziata
poprawnie; zawiera on podzielone dawki i jest gotowy do uzycia.

Zawarto$¢ pudelka tekturowego z inhalatorem leku Trelegy Ellipta

Zdzieralna

pokrywa
foliowa

srodkiem
pochtaniajgcym
wilgoé

Opakowanie
inhalatora
(zasobnik)

Inhalator jest dostarczany w opakowaniu. Nie nalezy otwiera¢ opakowania inhalatora, dopoki pacjent nie
jest gotowy do inhalacji dawki leku. Gdy pacjent jest gotowy do uzycia inhalatora, nalezy otworzy¢
opakowanie inhalatora poprzez usunie¢cie zdzieralnej pokrywy foliowej. Opakowanie inhalatora zawiera
saszetke ze srodkiem pochlaniajagcym wilgo¢, aby zmniejszy¢ wilgotnosé. Po otwarciu opakowania saszetke
ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ nalezy wyrzuci¢ — nie nalezy jej otwierac, jes¢ ani wdychac.

Saszetka ze
srodkiem
pochlaniajgcym
wilgo¢

Po wyjeciu inhalatora z opakowania, pokrywa inhalatora bedzie w potozeniu "zamknigtym". Nie nalezy jej
otwierac¢, dopoki pacjent nie jest gotowy do inhalacji dawki leku. Na etykiecie inhalatora i na
opakowaniu tekturowym w polu wystepujacym po stowach ,,Wyrzuci¢ po” nalezy wpisa¢ dat¢ wypadajaca
6 tygodni po otwarciu opakowania. Po tym terminie inhalatora nie nalezy juz stosowaé. Zasobnik

PO pierwszym otwarciu mozna wyrzucic.

Przedstawiona ponizej szczegotowa instrukcja stosowania inhalatora Ellipta zawierajacego 30 dawek

(na 30 dni stosowania) dotyczy rowniez inhalatora zawierajacego 14 dawek (na 14 dni stosowania).
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1) Nalezy przeczyta¢ przed rozpoczeciem stosowania

Gdy pokrywa inhalatora Ellipta jest otwierana i zamykana bez inhalacji leku, dawka zostanie

utracona.
Utracona dawka bedzie bezpiecznie przechowana wewnatrz inhalatora, ale nie bedzie juz dostgpna
do inhalacji.
Nie jest mozliwe przypadkowe zastosowanie wigkszej ilosci leku lub podwojnej dawki w jednej
inhalacji.
Pokrywa
Kazde otwarcie
pokrywy
- przygotowuje jedna
Licznik dawek dawke leku.

Pokazuje, ile dawek leku pozostato w
inhalatorze.

Przed pierwszym uzyciem inhalatora
wskazuje on dokladnie 30 dawek.

Za kazdym razem, kiedy pokrywa jest
otwierana, wskazanie licznika zmniejsza si¢ o
1.

Gdy pozostanie mniej niz 10 dawek, polowa
licznika dawek widoczna jest w kolorze
czerwonym.

Po zastosowaniu ostatniej dawki potowa
licznika dawek widoczna jest w kolorze
czerwonym i licznik i licznik wskazuje cyfre
0. Inhalator jest teraz pusty.

Gdy pokrywa zostanie po tym otwarta, caty
licznik bedzie widoczny w kolorze czerwonym.

Gdy w inhalatorze 14-dawkowym pozostanie mniej niz 10 dawek, potowa licznika dawek widoczna jest

w kolorze czerwonym, a po zastosowaniu ostatniej dawki potowa licznika dawek widoczna jest w kolorze
czerwonym i licznik wskazuje cyfr¢ 0. Gdy pokrywa zostanie po tym otwarta, caty licznik bedzie widoczny
w kolorze czerwonym.

2) Przygotowanie dawki

Otworzy¢ pokrywe inhalatora dopiero wtedy, gdy pacjent jest gotowy do przyjecia dawki.
Nie wstrzasa¢ inhalatorem.

e Nalezy przesuna¢ pokrywe w dol, az do uslyszenia ,,klikniecia”.

Ustnik
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Lek jest gotowy do inhalacji.
Potwierdza to wskazanie licznika dawek zmniejszone o 1.

o Jesli wskazanie licznika dawek nie zmniejszylo sie po usltyszeniu klikniecia 0znacza to,
ze inhalator nie dostarczy leku.
Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty po porade.

o Nigdy nie wstrzgsa¢ inhalatorem.

3) Wykonanie inhalacji leku

¢ Inhalator nalezy trzymac¢ w pewnej odleglosci od ust i wykona¢é spokojny, gleboki wydech.
Nie wykonywa¢ wydechu do wngtrza inhalatora.

o  Wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i obja¢ go szczelnie wargami.
Nie blokowa¢é palcami wlotu powietrza.

e &

Ksztalt ustnika jest tak
wyprofilowany, aby pasowat
do ust.

Nie blokowac palcami wlotu
powietrza.

e Nalezy wykonac¢ jeden dtugi, rownomierny i gteboki wdech. Wstrzymac oddech tak dtugo,
jak to mozliwe (co najmniej 3-4 sekundy).

e  Wyjac inhalator z ust.
e  Wykona¢ powoli spokojny wydech.
Pacjenci moga nie wyczu¢ leku ani jego smaku, nawet jesli prawidlowo stosuja inhalator.
W celu oczyszczenia ustnika inhalatora nalezy uzy¢ suchej chusteczki zanim zamknie si¢ jego
pokrywe.
4) Zamykanie inhalatora i plukanie jamy ustnej

e Przesunaé pokrywe ku gorze tak, aby zakry¢ ustnik.
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e Nalezy przeplukaé jame ustng woda po uzyciu inhalatora - nie polyka¢.
Dzi¢ki temu prawdopodobienstwo wystapienia objawow niepozgdanych, takich jak bol jamy ustnej
lub gardta, bedzie mniejsze.
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