Pribalova informace: informace pro pacienta

Trelegy Ellipta 92 mikrogramu/55 mikrogramii/22 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. 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 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢ink, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Trelegy Ellipta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Trelegy Ellipta pouZivat
Jak se ptipravek Trelegy Ellipta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Trelegy Ellipta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Podrobny navod k pouziti

Sk wnE

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

Ptipravek Trelegy Ellipta obsahuje tii 1é¢ivé latky nazyvané flutikason-furoat, umeklidinium-bromid
a vilanterol. Flutikason-furoat patii do skupiny 1ék nazyvanych kortikosteroidy, ¢asto zkracené
nazyvanych steroidy. Umeklidinium-bromid a vilanterol patii do skupiny 1ékt nazyvanych
bronchodilatancia.

K ¢emu se piipravek Trelegy Ellipta pouZiva

Pripravek Trelegy Ellipta se pouziva k 1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
u dospélych. CHOPN je dlouhodoby stav charakterizovany dychacimi obtizemi, které se pomalu
zhorsuji.

U CHOPN se svaly kolem dychacich cest stahuji, c0z vede ke zhor$eni dychani. Tento 1é¢ivy
ptipravek uvoliuje svaly malych dychacich cest v plicich, redukuje otoky a podrazdéni malych
dychacich cest v plicich a tim usnadnuje prichod vzduchu do plic i z plic. Pii pravidelném pouzivani
mize 1€k pomoci kontrolovat Vase potiZe s dychanim a snizovat dopady CHOPN na Vas kazdodenni
Zivot.

Piipravek Trelegy Ellipta se ma pouzivat denné a ne pouze tehdy, kdyZ mate potize

s dychanim nebo jiné priznaky CHOPN. Pripravek se nesmi pouzivat k ulevé od nahlého
zachvatu dusnosti nebo sipotu. Pokud se u Vas objevi tento druh zachvatu, musite pouzit
inhalator s rychle u¢inkujicim ptipravkem (jako je napt. salbutamol). Pokud nemate inhalator
s rychle u¢inkujicim p¥ipravkem, kontaktujte svého 1ékafe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Trelegy Ellipta pouZivat
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Nepouzivejte pripravek Trelegy Ellipta:
- Jestlize jste alergicky(4) na flutikason-furoat, umeklidinium, vilanterol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Trelegy Ellipta se porad'te se svym Iékaiem:

- Jestlize mate astma (nepouzivejte ptipravek Trelegy Ellipta k 1é¢bé astmatu).

- Jestlize mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak.

- Jestlize mate onemocnéni jater.

- Jestlize mate plicni tuberkulézu (TBC) nebo jinou dlouhodobou nebo nelééenou infekei.
- Jestlize mate problém s ofima nazyvany glaukom (zeleny zéakal) s izkym uhlem.

- Jestlize mate zbytnélou prostatu, obtiZe s mo¢enim nebo prekazku v moc¢ovém méchyfri.
- Jestlize trpite epilepsii.

- Jestlize mate potize se Stitnou Zlazou.

- Jestlize mate nizkou hladinu drasliku v Krvi.

- Jestlize mate v anamnéze diabetes (cukrovku).

- Jestlize se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku.

Porad’te se se svym lékafem, pokud si myslite, Ze se Vas néco z vyse uvedeného tyka.

Nahlé dychaci potize
Pokud se ihned po pouziti ptipravku Trelegy Ellipta objevi pocit tisné€ na hrudi, kasel, sipot nebo
dusnost:
Prestaiite pripravek pouzivat a neprodlen¢ vyhledejte 1ékaFskou pomoc, jelikoZz mizete mit
zavaznou nezadouci ptihodu nazyvanou paradoxni bronchospasmus.

O¢ni problémy v priibéhu 1é¢by pripravkem Trelegy Ellipta
Pokud se u Vas objevi bolest oka nebo nepiijemny pocit v oku, docasné rozmazané vidéni, zrakové
halo nebo barevné obrazy stejné jako zarudnuti o¢i v prib&hu Iécby piipravkem Trelegy Ellipta:

Piestaiite piipravek pouzivat a neprodlené vyhledejte lékaiskou pomoc, protoze to mohou
byt ptiznaky akutniho zachvatu glaukomu (zeleného zakalu) s uzkym thlem.

Infekce plic

Pokud pouzivate tento 1ék k 16¢bé CHOPN, muzete mit zvySené riziko rozvoje plicni infekce znamé
jako pneumonie. Informace o ptiznacich, které byste mél(a) sledovat béhem uzivani tohoto ptipravku,
viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ¢inky*.

Pokud pozorujete néktery z téchto priznaki, ihned o tom informujte svého lékafre.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem nebo dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trelegy Ellipta

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Pokud si nejste jisty(a), co obsahuji Vase l1éky, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Neékteré 1éky mohou ovlivnit G¢inek tohoto 1éku nebo mohou zvysit pravdépodobnost, ze se u Vas
objevi nezadouci ucinky.
Mezi tyto 1éky patfi:

- Léky nazyvané beta-blokatory (jako je propranolol), pouzivané k 16€bé vysokého krevniho tlaku
nebo jinych onemocnéni srdce.

- Ketokonazol nebo itrakonazol, pouzivané k lé¢bé plisnovych infekei.

- Klarithromycin nebo telithromycin, pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci.
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- Ritonavir nebo kobicistat, pouzivané k 1é¢bé HIV infekci.

- Pripravky, které snizuji mnozstvi drasliku ve Vasi krvi, jako néktera diuretika (1éky na
odvodnéni) nebo nékteré 1éky pouzivané k 16Ebé CHOPN a astmatu (jako metylxantin nebo
steroidy).

- Jiné 1éky s dlouhodobym t¢inkem podobné tomuto piipravku, které se pouzivaji K 16¢bé
dychacich obtizi, jako je napf. tiotropium, indakaterol. Nepouzivejte ptipravek Trelegy Ellipta,
pokud jiz tyto 1€ky uzivate.

Pokud néktery z téchto 1ékt uzivate, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Vas 1ékat mtize
rozhodnout, ze je tieba Vas peclivé monitorovat, pokud jiz uzivate nékteré z téchto 1é¢iv, jelikoz mize
dojit ke zvyseni nezadoucich u€inki pripravku Trelegy Ellipta.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Jste-li t¢hotna, nepouzivejte tento
pripravek, dokud Vam to l1ékat nedovoli.

Neni znamo, zda slozky tohoto piipravku mohou piestupovat do mateiského mléka. Pokud kojite,
musite se pied pouzitim ptipravku Trelegy Ellipta poradit se svym Iékafem. Jestlize kojite,

nepouzivejte tento pripravek, dokud Vam to l€kat nepovoli.

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

Pripravek Trelegy Ellipta obsahuje laktozu
Pokud Vam nékdy lékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, sdélte to svému lékafi diive,
neZ za¢nete pouzivat tento 1¢k.

3. Jak se pripravek Trelegy Ellipta pouziva

Vzdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem nebo lékarnikem.

Doporucenou davkou piipravku je jedna inhalace kazdy den ve stejnou dobu. Tento pFipravek je
tieba inhalovat jednou denng, protoze jeho u¢inky pietrvavaji po dobu 24 hodin.

Nepouzivejte vice piipravku, nez Vam iekl Vas 1ékafr.

Pouzivejte pripravek Trelegy Ellipta pravidelné

Je velmi dulezité, abyste ptipravek Trelegy Ellipta pouzival(a) kazdy den tak, jak Vam doporucil Vas
Iékat. Toto Vam pomaha zajistit odstranéni ptiznaki onemocnéni v prib&hu dne i noci.

Ptipravek Trelegy Ellipta se nesmi pouzivat k tlevé od nahlého zachvatu dusnosti nebo sipotu.
Pokud se u Vas objevi tento druh zachvatu, musite pouzit inhalator s rychle u¢inkujicim pfipravkem

(jako je napt. salbutamol).

Jak se inhalator pouziva
Uplné informace naleznete v ¢asti ,, Podrobny ndvod k pouziti* na konci této ptibalové informace.

Pripravek Trelegy Ellipta je uréen k inhala¢nimu podani.

Jakmile je ochranna vanicka oteviena, pripravek Trelegy Ellipta je pfipraven k pouziti.

Pokud se piiznaky nezlepsuji

Pokud se priznaky CHOPN (dusnost, sipot, kasel) nezlepsuji, nebo pokud se zhorsuji, nebo pokud

musite pouzivat piipravek s rychle G¢inkujicim pfipravkem Castéji:
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kontaktujte co nejdiive svého lékaie.

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

Pokud omylem pouzijete vice tohoto pfipravku, nez Vam doporucil Iékat, ihned se porad’te se svym
Iékaiem nebo lékarnikem, jelikoz mtizete potiebovat 1ékaiskou pomoc. Je-li to mozné, ukazte mu
inhalator, baleni ptipravku nebo tuto pribalovou informaci. Muzete zaznamenat rychlejsi tlukot srdce
nez obvykle, ties, poruchy zraku, sucho v tstech nebo bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Trelegy Ellipta

Nezdvojnasobujte nasledujici inhalaci, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si pouze
nasledujici inhalaci v obvykly ¢as. Pokud se objevi dusnost nebo sipot, pouzijte inhalator s rychle
ucinkujicim piipravkem (jako je salbutamol) a poté vyhledejte Iékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Trelegy Ellipta

Pouzivejte tento piipravek tak dlouho, jak Vam doporucil Vas 1ékat. Neptestavejte pouzivat tento
pripravek diive, nez Vam to doporuci 1ékaf, a to ani v piipadé, Ze se budete citit 1épe, protoze se Vase
ptiznaky mohou zhorsit.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny 1éky muze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Alergické reakce na pripravek Trelegy Ellipta jsou vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000).
Pokud se u Vas pii pouzivani piipravku Trelegy Ellipta objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaku,
prestaiite tento 1€k pouZivat a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

vyrazka nebo zarudnuti kize, koptivka,;

otok, n€kdy i otok obli¢eje nebo Ust (angioedém);

sipot, kasel nebo potize pii dychani;

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

Nahlé dychaci potize
Pokud se ihned po pouziti tohoto piipravku dusnost nebo sipot zhorsi, prestaiite tento 1ék pouZivat
a ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Pneumonie (infekéni onemocnéni plic) U pacienti s CHOPN (Easty nezadouci ucinek)

Pokud se u Vas pii pouzivani piipravku Trelegy Ellipta objevi nasledujici ptiznaky, sdélte to svému
1ékari — mohou to byt ptiznaky plicni infekce:

e horec¢ka nebo zimnice;

e zvysena tvorba hlenu, zména barvy hlenu;

e zhorSeni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

DalSi nezadouci ucinky

Casté nezadouci Gginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e moucnivka, bolestivé vystouplé skvrny v ustech nebo hrdle zptisobené plisnovou infekci
(kandidoza). Vyplach ust vodou ihned po pouziti pripravku Trelegy Ellipta mtze predejit vyskytu
tohoto nezadouciho ucinku;

o infekce nosu, vedlejsich dutin nosnich nebo hrdla;

e infekce hornich cest dychacich;
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sveédéni v nose, ryma nebo ucpany nos;
bolest a podrazdéni zadni ¢asti ust a hrdla;
Zanét dutin;

zanét plic (bronchitida);

chiipka;

bézné nachlazeni;

bolest hlavy;

kasel;

bolestivé a casté moceni (muze se jednat o priznaky infekce mocovych cest);
bolest kloubu;

bolest zad,;

zacpa.

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
nepravidelny tlukot srdce;

zrychleny tlukot srdce;

chrapot;

oslabeni kosti vedouci ke zlomeninam;

sucho v ustech;

porucha vnimani chuti;

rozmazané vidéni;

zvyseny nitroo¢ni tlak;

bolest oka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)
alergické reakce (viz vyse v sekci 4);

obtize s mocenim (retence moci);

bolest nebo neptijemné pocity pii mocéeni (dysurie);

buseni srdce (palpitace);

uzkosti;

ties;

svalové kiece;

zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Trelegy Ellipta uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, ochranné vanicce
a inhalatoru za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte inhalator uvnitf ochranné vanicky, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti a vyjméte jej
az tésné pred prvnim pouzitim. Jakmile je ochranna vanicka oteviena, inhalator miize byt pouzivan po

dobu 6 tydni od data otevieni vanicky. Datum, kdy ma byt inhalator vyhozen, zapiste na uréené misto
na stitku. Datum se ma zapsat, jakmile je inhalator vyjmut z vanicky.
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Pokud piipravek uchovavate v chladni¢ce, nechejte jej alespon hodinu pied pouzitim ohtat na
pokojovou teplotu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trelegy Ellipta obsahuje
Lécivymi latkami jsou flutikason-furoat, umeklidinium-bromid a vilanterol.

Jedna inhalace poskytne podanou davku (davka, ktera vyjde z naustku) 92 mikrogramu flutikason-
furoatu, 65 mikrogramt umeklidinium-bromidu, coz odpovida 55 mikrograma umeklidinia,
a 22 mikrogramu vilanterolu (ve formé¢ trifenatatu).

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktozy (viz bod 2 ,,Ptipravek Trelegy Ellipta obsahuje laktozu)
a magnesium-stearat.

Jak pripravek Trelegy Ellipta vypada a co obsahuje toto baleni

Trelegy Ellipta je davkovany prasek k inhalaci.

Inhalator Ellipta se sklada ze svétle sedého plastového téla, bézového krytu naustku a poéitadla davek.
Ptipravek je uloZen v ochranné vanicce z laminované folie s odlupovacim foliovym vickem. Ochranna
vanicka obsahuje sacek s vysousedlem, které snizuje vlhkost uvnitt baleni.

Lécivé latky jsou ve formé bilého prasku ulozené v oddélenych blistrovych stripech uvnitt inhalatoru.
Pipravek Trelegy Ellipta je dostupny v baleni obsahujicim jeden inhalator po 14 nebo 30 davkach
(zésoba na 14 nebo 30 dni) a ve vicecetném baleni obsahujicim 3 inhalatory po 30 davkach (zasoba na
90 dni). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691 947

It@berlin-chemie.com
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Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
“Bepaun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOOJ]  GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten.: + 359 2 454 0950 Belgique/Belgien
bcsofia@berlin-chemie.com Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 23501301
cz.info@gsk.com bc-hu@berlin-chemie.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 667 5001 TIf: + 4722 70 20 00
ee@berlin-chemie.com
EALGdo Osterreich
Menarini Hellas A.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30210 83161 11-13 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00
diam@gsk.com FI.PT@gsk.com
Hrvatska Romainia
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 3851 4821 361 Tel: + 40 800672524
office-croatia@berlin-chemie.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o.

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

island Slovenska republika
Vistor hf. Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Simi: +354 535 7000 Slovakia s.r.o.

Tel: + 421 2544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com
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Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: + 371 67103210
lv@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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2023.

Dalsi zdroje informaci

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

Jaky je inhalator?

Pfi prvnim pouziti inhalatoru Trelegy Ellipta neni potfeba kontrolovat, zda funguje spravné; obsahuje
drive odméfené davky a je pfipraven k okamzitému pouziti.

Vase krabicka inhalatoru Trelegy Ellipta obsahuje

vicko /—\
ochranné ——==
vanicky

inhalator

krabicka  __1,

piibalova
informace

vysousedlo

ochranna
vanicka

Inhalator je zabalen v ochranné vanicce. Neotevirejte ochrannou vani¢ku, dokud nejste
pripraven(a) k inhalaci davky svého 1éku. Jste-li piipraven(a) K pouziti svého inhalatoru, stahnéte
vic¢ko ochranné vanic¢ky. Ochranna vani¢ka obsahuje sacek s vysousedlem, které snizuje vlhkost.
Tento sacek s vysousedlem vyhod'te — neotevirejte ho, nejezte ho ani neinhalujte.

Kdyz vyjmete inhalator ze zatavené ochrané vanicky, je v ,,uzaviené* pozici. Neotevirejte inhalator,
dokud nejste pripraven(a) k inhalaci léku. Jakmile je vanic¢ka oteviena, dopiste na uréené misto na
stitku inhalatoru a krabi¢ce datum ,,Spotiebujte do*“. Datum ,,Spotiebujte do* je 6 tydni od data
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otevieni vani¢ky. Po tomto datu se jiz nema inhalator dale pouzivat. Vani¢ku je mozné po prvhim
otevieni vyhodit.

Pokud ptipravek uchovavate v chladnicce, nechejte jej alespon hodinu pied pouzitim ohfat na
pokojovou teplotu.

Navod k pouziti inhalatoru uvedeny nize 1ze pouzit pro inhalator Ellipta s 30 davkami (zasoba na
30 dni) i se 14 davkami (zasoba na 14 dni).

1)  Pred pouzitim si pFectéte nasledujici informace
Pokud kryt inhalatoru otevi‘ete a zavi-ete bez toho, Ze byste inhaloval(a) Iék, dojde ke ztraté

davky. Ztracena davka zistane bezpecné uzaviena v inhalatoru, ale nebude jiz dostupna k inhalaci.
Pfi jedné inhalaci neni moZné nahodné pouZit davku navic ani dvojnasobnou davku.

Kryt -
Po kazdém
otevieni krytu je
Pogéitadlo davek | kvpouzm ied
Pogitadlo ukazuje, kolik davek léku gr,'pra"e,”a jedna
: . A avka léku.
v inhalatoru jesté zbyva.
Pred prvnim pouzitim inhalatoru ukazuje
pocitadlo presné 30 davek.

PFi kazdém otevreni krytu inhalatoru se

1 davka odecte.

Pokud v inhalatoru zbyva méné nez

10 davek, polovina poéitadla 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.

U inhalatoru se 14 davkami poc¢itadlo rovnéz ukazuje polovinu cervené, pokud v inhalatoru zbyva
méné nez 10 davek, a po pouziti posledni davky ukazuje polovinu ¢ervené ¢islovku 0. Pii opétovném
otevieni krytu se pocitadlo davky zobrazi zcela ¢ervené.

2)  Priprava davky

Pockejte s otevicenim krytu, dokud nejste piipraven(a) k pouziti své davky.
Inhalatorem netreste.

e Stahujte kryt doli, dokud neni slyset ,,cvaknuti*.
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Naustek

Vzduchovy otvor

Lék je nyni pfipraven k inhalaci.
Pocitadlo davky pro potvrzeni odecetlo 1 davku.

e Pokud pocitadlo neodeéte davku v okamziku, kdy je slySet ,,cvaknuti, inhalator
neumozni inhalaci 1éku. Vezméte jej zpét k 1ékarnikovi, aby Vam poradil.
e Nikdy s inhalatorem netreste.

3)  Inhalace léku

e Drite inhalator dale od ust a co nejvice vydechnéte, jak je Vam pohodlné.
Nevydechujte do inhalatoru.

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

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

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

e Vyjméte inhalator z ust.
e Pomalu a lehce vydechnéte.

Lék by nemél mit Zadnou chut’, ani byste jej nemél(a) citit, a to ani v pripadé, Ze jste inhalator
pouZzil(a) spravné.
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Pokud chcete naustek inhalatoru odistit, otiete jej pired uzavienim suchym kapesnikem.
4)  Uzavieni inhalatoru a vyplachnuti ust

e Vysuiite kryt zpét nahoru C0 nejvice, aZ je naustek zakryty.

e Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte usta vodou, nepolykejte ji.
To snizi pravdépodobnost, ze dojde k rozvoji nezadoucich ucinkt v podobé mouénivky
v ustech nebo v krku.
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