Pribalova informace: informace pro pacienta

Revinty Ellipta 92 mikrogramii/22 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci
Revinty Ellipta 184 mikrogramii/22 mikrogrami dadvkovany prasek k inhalaci

flutikason-furoat/vilanterol

Prec¢téte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1 Co je pripravek Revinty Ellipta a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Revinty Ellipta pouzivat
3. Jak se pripravek Revinty Ellipta pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak pripravek Revinty Ellipta uchovévat
6 Obsah baleni a dalsi informace
Podrobny navod k pouziti

1. Co je pripravek Revinty Ellipta a k éemu se pouziva

Pripravek Revinty Ellipta obsahuje dvé 1é¢ivé latky: flutikason-furoét a vilanterol. Ptipravek Revinty
Ellipta je dostupny ve dvou rozdilnych silach: 92 mikrogramu flutikason-furoatu/22 mikrograma
vilanterolu a 184 mikrogrami flutikason-furotu/22 mikrogramu vilanterolu.

Sila 92/22 mikrogramu se pouziva k pravidelné 1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
u dospélych a k 1é¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich starsich 12 let.

Sila 184/22 mikrogramu se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let
a starsich. Sila 184/22 mikrogramu neni registrovana k 1é¢bé CHOPN.

Piipravek Revinty Ellipta se ma pouzivat denné, a ne pouze tehdy, kdyZ mate potize s dychanim
nebo jiné piiznaky CHOPN a astmatu. Pripravek se nesmi pouZzivat k tlevé od nahlého zachvatu
dusnosti nebo sipotu. Pokud se u Vas objevi tento druh zachvatu, musite pouzit inhalator s rychle
uc¢inkujicim ptipravkem (jako je napf. salbutamol). Pokud nemate inhalator s rychle G¢inkujicim
ptipravkem, kontaktujte svého 1ékare.

Flutikason-furoat patii do skupiny 1kt zvanych kortikosteroidy, ¢asto zkracené nazyvanych steroidy.
Kortikosteroidy snizuji zanét. Snizuji otok a podrazdéni malych dychacich cest v plicich a tim
postupné zmiruji obtize s dychanim. Kortikosteroidy rovnéz pomahaji v pfedchazeni astmatickych
zachvatl a zhorSeni CHOPN.

Vilanterol patfi do skupiny 1ékt nazyvanych bronchodilatancia s dlouhodobym u¢inkem. Uvoliuje
svaly malych dychacich cest v plicich. Tim pomaha otevieni dychacich cest a usnadniuje priichod
vzduchu do plic i z plic. Pokud se pouziva pravidelné, pomaha, aby malé dychaci cesty zistaly
oteviené.
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Pokud uzivate tyto dvé 1é¢ivé latky spole¢né pravidelné, pomohou Vam pii kontrole obtizi s dychanim
vice, nez kdyZ je uzivana pouze jedna nebo druha latka samostatné.

Astma je zavazné dlouhodobé plicni onemocnéni, které zptisobuje staZeni svald, které obklopuji malé
dychaci cesty (bronchokonstrikce), jejich otok a podrazdéni (zdnét). Piiznaky ptichazeji a odchazeji

a zahrnuji dusnost, sipot, pocit tisn€ na hrudi a kasel. P¥ipravek Revinty Ellipta snizuje pocet vzplanuti
a priznakt astmatu.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) je zavazné dlouhodobé plicni onemocnéni, pti
kterém dochazi k zanétu dychacich cest a jejich ztlusténi. Ptiznaky zahrnuji dusnost, kasel, nepfijemny
pocit na hrudi a vykaslavani hlenu. Ptipravek Revinty Ellipta snizuje pocet vzplanuti ptiznaku
CHOPN.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek Revinty Ellipta pouZivat

Nepouzivejte piipravek Revinty Ellipta:
e Jestlize jste alergicky(&) na flutikason-furoat, vilanterol nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bodg 6).
e Pokud si myslite, Ze vySe popsané se Vas tyka, nepouzivejte pripravek Revinty Ellipta,
dokud se neporadite se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim pripravku Revinty Ellipta se porad’te se svym lékaiem:

e Jestlize mate onemocnéni jater, protoze pak miizete byt nachylnéjsi k nezddoucim ucinkdim.
Jestlize mate stfedné zavazné nebo zavazné onemocnéni jater, Vas 1ékaf omezi Vasi davku na
niz$i silu pripravku Revinty Ellipta (92/22 mikrogramt jednou denné).

e Jestlize mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak.

e Jestlize mate plicni tuberkulozu (TBC) nebo jinou dlouhodobou nebo nelééenou infekci.

o Jestlize jste byl(a) informovan(a), ze mate diabetes (cukrovku) nebo vysokou hladinu cukru
(glukédzy) v krvi.

o Jestlize mate potiZe se Stitnou Zlazou.

e Jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

e Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku.

= Pokud si myslite, Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékai‘em
dtive, nez zacnete pouzivat tento I1ék.

Béhem uzivani pripravku Revinty Ellipta

N&hlé dychaci potize

Pokud se u Vas bezprostiedné po pouziti piipravku Revinty Ellipta objevi tlak na hrudi, kasel, sipani
nebo dusnost:

prestaiite pripravek pouZivat a neprodlené vyhledejte lékai'skou pomoc, protoze mliZete mit
zavazny stav nazyvany paradoxni bronchospasmus.

e Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, kontaktujte svého 1ékaie.
e Pokud se u Vas objevi ve zvySené mife Zizen, Gasté moceni nebo nevysvétlitelna tnava,
(ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi), kontaktujte svého lékate.

Infekce plic

Pokud pouzivate tento 1ék k 1é¢bé CHOPN, miiZze u Vas byt zvysené riziko rozvoje plicni infekce,
znamé jako pneumonie. Informace tykajici se ptiznakd, kterym je tieba vénovat pozornost v prub&hu
pouzivani tohoto 1éku, viz bod 4. Pokud se u Vas jakykoli z téchto pFiznaki objevi, sdélte to co
nejdiive svému lékari.
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Déti a dospivajici
Tento ptipravek nepodavejte détem mladsim 12 let k 1é¢bé astmatu ani détem a dospivajicim
jakéhokoli véku k 16¢bé CHOPN.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Revinty Ellipta

Informujte svého Iékaie nebo lékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud si nejste jisty(a) co V&s ptipravek obsahuje, zeptejte
se lékare nebo I¢karnika.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit uéinek tohoto 1éku, nebo mohou zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas
objevi nezadouci tcinky.
Mezi tyto 1éky patii:

e betablokatory, jako je metoprolol, pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo

onemocnéni srdce;

e ketokonazol, pouzivany k 1é¢bé plisiiovych infekei;

e ritonavir nebo kobicistat, pouzivany k 1é¢bé HIV infekci;

e agonisté beta,-adrenergnich receptorti S dlouhodobym téinkem, jako je salmeterol.

Pokud néktery z téchto 1éka uzivate, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Nékteré 1éky mohou
zvySovat vedlejsi G¢inky ptipravku Revinty Ellipta, a pokud tyto 1éky pouzivate, Vas 1ékaf mize
rozhodnout, Ze je tieba Vas pecliveé sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Tento pfipravek neuzivejte, pokud jste
téhotna, dokud Vam lékar netekl, Ze jej miize uzivat.

Neni znamo, zda tento 1ék mize prestupovat do matefského mléka. Riziko pro kojené dit€ proto nelze
vyloug¢it. Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem piedtim, nez zaénete uzivat pripravek Revinty
Ellipta. Tento ptipravek neuZzivejte, pokud kojite, dokud Vam lékaf netekl, Ze jej mlizete uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k ovlivnil schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Revinty Ellipta obsahuje lakt6zu
Pokud Vam nékdy lékar fekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, sdélte to svému 1ékati diive,
neZ zaénete pouzivat tento 1ék.

3. Jak se pripravek Revinty Ellipta pouziva

Vidy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Astma
Doporuéend davka piipravku k 16¢bé astmatu je jedna inhalace (92 mikrogramu flutikason-furoatu
a 22 mikrogrami vilanterolu) jednou denn€, kazdy den ve stejny Cas.

Pokud mate tézkou formu astmatu, 1ékat mize rozhodnout, Ze budete k inhalaci pouzivat vyssi silu
inhalétoru (184 mikrogramu flutikason-furoatu a 22 mikrogrami vilanterolu). Tato davka se rovnéz
pouziva jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.

CHOPN
Doporucena davka k 1é¢bé CHOPN je jedna inhalace (92 mikrogramu flutikason-furoatu
a 22 mikrogramu vilanterolu) jednou denn¢, kazdy den ve stejnou dobu.
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Vyssi sila pripravku Revinty Ellipta neni k 1é¢bé CHOPN vhodna (184 mikrogramu flutikason-furoat
a 22 mikrogramt vilanterolu).

Pripravek Revinty Ellipta se uziva pouze inhala¢ng.

Pouzivejte pripravek Revinty Ellipta denné ve stejnou dobu, jelikozZ je ucinny pies 24 hodin
Je velmi dilezité, abyste tento 1€k pouzival(a) kazdy den tak, jak Vam doporucil Vas 1ékat. To pomaha
zajistit odstranéni ptiznaki onemocnéni v prab&hu dne i noci.

Pripravek Revinty Ellipta se nesmi pouZivat k ulevé od nahlého zachvatu dusnosti nebo sipotu.
Pokud se u Vés objevi tento druh z&chvatu, musite pouZit inhalator s rychle u¢inkujicim ptipravkem
(jako je napf. salbutamol).

Pokud citite, Ze jste Casté&ji dusny(d) nebo se u Vas Castéji objevuje sipot, nez obvykle, nebo pokud
musite pouzivat inhalator s rychle u¢inkujicim pfipravkem castéji nez obvykle, porad’te se se svym
lékatem.

Jak se piipravek Revinty Ellipta pouziva
Uplné informace naleznete v ¢asti ,,Podrobny navod k pouziti“ za bodem 6 této piibalové informace.

Ptipravek Revinty Ellipta je uréen k inhalaénimu podani. Piipravek Revinty Ellipta nemusite zvlast
ptipravovat, dokonce ani pied prvnim pouzitim.

Pokud se pfiznaky nezlepsuji
Pokud se Vase ptiznaky (dusnost, sipot, kasel) nezlepsuji, nebo pokud se zhorSuji, nebo pokud musite
pouzivat inhaltor s rychle u¢inkujicim piipravkem Castéji:

kontaktujte co nejdiive svého lékaie.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Revinty Ellipta, nez jste mél(a)

Pokud omylem pouzijete vice ptipravku Revinty Ellipta, nez Vam doporucil 1ékaf, sdélte to svému
1ékati nebo lékarnikovi. Je-1i to mozné, ukazte mu inhalator, baleni ptipravku nebo tuto piibalovou
informaci. MiiZete zaznamenat rychlejsi tlukot srdce nez obvykle, ties nebo bolest hlavy.

Pokud jste pouZival(a) vice pFipravku po delsi dobu, je velmi dileZzité, abyste poZadal(a) svého
lékafe nebo 1ékarnika o radu. To je proto, Ze vyssi davky piipravku Revinty Ellipta mohou snizit
mnozstvi steroidnich hormont, které Vase télo tvofi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Revinty Ellipta
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Vezméte si pouze nasledujici davku v obvykly ¢as.

Pokud se objevi dusnost nebo sipot, nebo pokud se objevi piiznaky astmatického zachvatu, pouzijte
inhalator s rychle u¢inkujicim p¥ipravkem (napfi. salbutamol) a poté vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Revinty Ellipta

Pouzivejte tento pripravek tak dlouho, jak Vam doporucil Vas Iékat. Tento piipravek bude ucinny
pouze tak dlouho, jak dlouho jej budete pouzivat. Neptestavejte pouZzivat tento piipravek diive, nez
Vam to doporuci 1ékaf, a to ani v piipadé, Ze se budete citit 1épe.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie, lIékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny 1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Alergické reakce

Alergické reakce jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).
Pokud se u Vas pii pouzivani piipravku Revinty Ellipta objevi nasledujici pfiznaky, pFestaiite tento
1€k pouzivat a ihned vyhledejte svého lékaie:

e kozni vyrazka (koprivka) nebo zarudnuti;

e otok, nékdy obli¢eje nebo Ust (angioedém);

e zhorSujici se sipani, kasel nebo potize s dychanim;

¢ nahly pocit slabosti nebo zavraté (coz muze vést ke kolapsu nebo ztraté védomi).

Nahlé dychaci potize

Nahlé dychaci potize po uziti pfipravku Revinty Ellipta jsou vzacne.

Pokud se ihned po pouziti tohoto pfipravku dusnost nebo sipot zhorsi, prestaiite tento 1€k pouZivat
a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Pneumonie (infekéni onemocnéni plic) (¢asty nezadouci Gcinek, mtize postihnout az 1 z 10 osob)
Pokud se u Vas pii pouzivani ptipravku Revinty Ellipta objevi nasledujici piiznaky, sdélte to svému
lékari — mohou to byt ptiznaky plicni infekce:

e horec¢ka nebo zimnice;

e zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu;

e zhorS$eni kasle nebo zhor$eni dychacich obtizi.

DalSi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10:
e bolest hlavy;
e nachlazeni.

Casté nezadouci uinky
Mohou postihnout az 1 osobu z 10:

e moucnivka, vystouplé skvrny v Gstech nebo hrdle zptisobené plisnovou infekci (kandid6za).
Vyplach Ust vodou ihned po pouziti ptipravku Revinty Ellipta miize pomoci snizit vyskyt
tohoto nezadouciho G¢inku.
zanét plic (bronchitida);
infekce vedlejSich dutin nosnich nebo hrdla;
chiipka,
bolest a podrazdéni zadni ¢asti tst a hrdla;
zanét vedlejSich dutin nosnich;
svédéni v nose, ryma nebo ucpany nos;
kasel;
poruchy hlasu;
oslabeni kosti, vedouci ke zlomeninam;
bolest bficha;
bolest zad;
vysoka télesna teplota (horecka);
bolest kloub,
svalové kiece.

Méné Casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100:
e nepravidelny tlukot srdce;
e rozmazané vidéni;
e zvyseni hladiny cukru v krvi (hyperglykemie).

73



VzAacné nezadouci Géinky

Mohou postihnout az 1 osobu z 1 000:

zrychleny tlukot srdce (tachykardie);
uvédomovani si buseni srdce (palpitace);
tres;

Uzkost.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim neZzadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Revinty Ellipta uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce, ochranné vanicce a
inhalatoru za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte inhalator uvnitt ochranné vaniéky, aby byl chranén pted vlhkosti a vyjméte pouze kratce
pted prvnim pouzitim. Jakmile je vanicka oteviena, inhalator muze byt pouzit po dobu 6 tydni od data
otevieni. Napiste na Stitek inhalatoru datum, kdy méa byt inhalator vyhozen. Datum zapiste ihned,
jakmile vyjmete inhalator z vanicky.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pokud piipravek uchovavate v chladni¢ce, nechejte jej alespoii hodinu pted pouzitim oh¥at na
pokojovou teplotu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak naloZzit
s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Revinty Ellipta obsahuje

e Lécivymi latkami jsou flutikason-furoét a vilanterol.

e U davky 92/22 mikrogramu: jedna inhalace poskytne davku (davka, ktera vyjde z ndustku)
92 mikrogramu flutikason-furoatu a 22 mikrogramu vilanterolu (ve form¢ trifenatatu).

e U davky 184/22 mikrogramu: jedna inhalace poskytne davku (davka, ktera vyjde z naustku)
184 mikrogramu flutikason-furoatu a 22 mikrogrami vilanterolu (ve formé trifenatatu).

e Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktdzy (viz bod 2 ,,Piipravek Revinty Ellipta obsahuje
lakt6zu*) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Revinty Ellipta vypad4 a co obsahuje toto baleni

Revinty Ellipta je davkovany prasek k inhalaci.

Inhalator Ellipta je svétle $edy inhalator se zlutym krytem naustku a pocitadlem davek. Je zabaleny ve
vanicce z laminované folie s odlupovacim foliovym vickem. Vanicka obsahuje vysousedlo, které
snizuje vlhkost uvnitf baleni. Po otevieni vicka vani¢ky vysousedlo vyhod'te — nejezte ho ani
neinhalujte. Inhalator neni nutné po otevieni uchovavat ve vanicce z laminované félie.
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Piipravek Revinty Ellipta je dostupny v baleni obsahujicim jeden inhalator po 14 nebo 30 davkach
(zésoba na 14 nebo 30 dni) a ve viceéetném baleni obsahujicim 90 davek (3 inhalatory po 30 davkach,
zasoba na 90 dni). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +356 80065004

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



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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

Tel: +39055 56801

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
Iv@berlin-chemie.com

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 Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

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

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Podrobny navod k pouZziti

Co je inhalator Ellipta?
Pfi prvnim pouziti ptipravku Revinty Ellipta neni potfeba kontrolovat, zda funguje spravng¢, nemusite

ho nijak zvIast’ k pouziti pfipravovat. Pouze postupujte podle nésledujicich podrobnych instrukei.

Vase krabicka inhalatoru Revinty Ellipta obsahuje

B o
vicko —
ochranné
vanicky

inhalator

krabicka __1 ,

ptibalova
informace

vysousedlo

ochranna
vanicka

Inhalator je zabalen v ochranné vanicce. Neotevirejte ochrannou vani¢ku, dokud nejste
pFipraven(a) k inhalaci davky svého Iéku. Jste-li ptipraven(a) k pouZiti svého inhalatoru, stahnéte
vicko ochranné vanic¢ky. Ochranné vanicka obsahuje sacek s vysousSedlem, ktery snizuje vlhkost.
Tento sacek s vysousedlem vyhod'te — neotevirejte ho, nejezte ho ani neinhalujte.

Kdyz vyndate inhalator z vani¢ky, je v uzaviené pozici. Neotevirejte inhalator, dokud nejste
pFipraven(a) k inhalaci Iéku. Jakmile je vani¢ka oteviena, napiSte na $titek inhalatoru datum
»Spotiebujte do, do kdy ma byt inhalator spotiebovan. Datum ,,Spotfebujte do* je 6 tydnti od data
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otevieni vanicky. Po tomto datu se jiZ nema inhalator dale pouZivat. Vanicku lze po prvnim
otevieni vyhodit.

Pokud je ptipravek uchovavan v chladnicce, je tfeba inhalator nechat pied pouzitim zahtat na
pokojovou teplotu alespoii jednu hodinu pfed podanim.

Navod k pouziti inhalatoru krok za krokem uvedeny nize pro inhalator Ellipta s 30 davkami (z&soba na
30 dni) 1ze pouzit taktéz pro inhalator Ellipta se 14 davkami (zasoba na 14 dni).

1. Pted pouZitim si pi‘ectéte nasledujici informace
Pokud kryt inhalatoru oteviete a zaviete bez toho, Ze byste inhaloval(a) 1ék, dojde ke ztraté

davky. Ztracena davka zlistane bezpeéné uzaviena v inhalatoru, ale nebude jiz dostupna k inhalaci.
Pfi jedné inhalaci neni mozné nahodné pouzit davku navic ani dvojitou davku.

Kryt H
Po kazdém
otevfeni krytu je
Pocitadlo davek L I;F?;r:fllgna jedna
Pocitadlo ukazuje, kolik davek Iéku . A
v inhalatoru jesté zbyva. davka Ieku.
Pfed prvnim pouzitim inhalatoru ukazuje
pocitadlo presné 30 davek.

PFi kazdém otevieni krytu inhalatoru se

1 davka odecte.

Pokud v inhalatoru zbyva méné nez

10 davek, polovina pocitadla ukazuje
cerveneé.

Po pouziti posledni davky ukazuje
polovina pocitadla ¢ervené a zobrazuje
0. Inhalator je nyni prazdny.

Pokud poté otevrete kryt inhalatoru,
pocitadlo zméni barvu z pavodni z poloviny
Cervené na zcela Cervenou.

2. Piipravte davku

Dokud nejste piipraven(a) k inhalaci své davky, inhalator neotevirejte. Inhalatorem neti‘este.
e Stahujte kryt doli, dokud neuslySite ,,cvaknuti®.

Naustek

Vzduchovy otvor

+Cvak*

Lék je nyni piipraven k inhalaci.
Pocitadlo davky pro potvrzeni odecetlo 1 davku.
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e Pokud pocitadlo neodecte davku v okamziku, kdy uslysite ,,cvaknuti,* inhalator
neumozni inhalaci 1éku. Vezméte jej zpét k 1ékarnikovi, aby VVam poradil.

3. Inhalujte 1ék

e DrZte inhalator dale od ust a co nejvice vydechnéte (jak je Vam pohodlné).
Nevydechujte do inhalatoru.

e VloZte naustek mezi rty a pevné jej svymi rty stisknéte.
Neblokujte vzduchovy otvor prsty.

Pii inhalaci davky drzte
své rty pritisknuté na
tvarovaném okraji
naustku. Nezakryvejte
prsty vzduchovy otvor.

e Jednou se dlouze, rovhomérné a zhluboka nadechnéte. ZadrZte dech po co nejdelsi dobu
(alespon 3 — 4 sekundy).

e Vyjméte inhalator z Ust.

e Pomalu a lehce vydechnéte.
Chut’ prasku, ani jeho pFitomnost na jazyku nemusite citit, i kdyZ byl inhalator pouZit spravné.
Pokud chcete ndustek inhalatoru ocistit, otiete jej pied uzavienim krytu suchym kapesnikem.
4. Uzavieni inhalatoru a vyplachnuti Ust

e Vysuiite kryt zpét nahoru co nejvice, az je naustek zakryty.

79



e Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte usta vodou, nepolykejte ji.
To snizi pravdépodobnost, ze dojde k rozvoji nezadoucich u¢inkti v podobé moucénivky
v Ustech nebo v krku.
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