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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Temybric Ellipta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Schale und dem Inhalator nach
,»Verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalld@
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern. %@

rde, kann der
Inhalator ab dem Datum des Offnens der Schale fiir bis zu 6 Wochen verwe @ erden. Notieren Sie
bitte das Datum, ab dem der Inhalator zu entsorgen ist, auf dem dafiir voggesehefien Platz auf dem
Etikett. Das Datum sollte ergéinzt werden, sobald der Inhalator aus de e genommen wird.

Den Inhalator in der versiegelten Schale aufbewahren, um ihn vor Feuchtigkeit z\&en und erst
unmittelbar vor der ersten Anwendung entnehmen. Sobald die Schale geéffne‘ \@

Wenn der Inhalator im Kiihlschrank aufbewahrt wird, sollte er égr Anwendung tiber mindestens
eine Stunde wieder auf Raumtemperatur gebracht werden.

u@sagfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder H
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicl\@verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. &
6. Inhalt der Packung und weitere I@tionen

Was Temybric Ellipta enthiilt
Die Wirkstoffe sind: Fluticaso t, Umeclidiniumbromid und Vilanterol.

Jede einzelne Inhalatior;a{l%veine abgegebene Dosis (die aus dem Mundstiick abgegebene Dosis)
von 92 Mikrogramm F asonfuroat, 65 Mikrogramm Umeclidiniumbromid (entsprechend
55 Mikrogramm U idinium) und 22 Mikrogramm Vilanterol (als Trifenatat).

*

Die sonstigen dteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 unter ,,Temybric Ellipta
enthélt Lac v) und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie T /y\l{ic Ellipta aussieht und Inhalt der Packung

Te ic Ellipta ist ein einzeldosiertes Pulver zur Inhalation.

Der Bllipta-Inhalator selbst besteht aus einem hellgrauen Plastikgehduse, einer beigen Schutzkappe
tiber dem Mundstiick und einem Zdhlwerk. Er ist in einer Schale aus Folienlaminat mit abziehbarer
Deckfolie verpackt. Die Schale enthélt einen Beutel mit Trockenmittel, um die Feuchtigkeit in der
Packung zu verringern.

Die Wirkstoffe sind im Inneren des Inhalators als weilles Pulver in getrennten Blisterstreifen enthalten.
Jeder Inhalator enthélt entweder 14 oder 30 Dosen (Bedarf fiir 14 oder 30 Tage). Mehrfachpackungen,
die 90 (3 Inhalatoren mit je 30) Dosen enthalten, sind ebenfalls erhiltlich.

Es werden moglicherweise in Threm Land nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Hersteller

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Frankreich Q

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit@
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva %
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN- @4 MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691\9
lt@berlin—cl(me. om
Bovarapus Luxe /Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. MeHapuHU hKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Bwarapus” EOO/] que/Belgien
Ten.: +359 2 454 0950 \%/Tel +32(0) 10 8552 00

besofia@berlin-chemie.com

Ceska republika ’\ Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Q Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: +420222 001 111 \ Tel.: + 36 23501301
cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com

<
Danmark ’é Malta

GlaxoSmithKline Ph XA/ S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 45 36 35 91@ Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.®

Deutsch Nederland

Glaxo line GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Teke, %9 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100

p&ﬂinfo@gsk.com

Eesti Norge

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 667 5001 TIf: +47 2270 20 00

ee@berlin-chemie.com

E\Mada Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: +30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
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Espaiia
Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: + 34 934 628 800

info@menarini.es

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Tel: + 385 1 4821 361
office-croatia@pberlin-chemie.com

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39 050 971011

*

Kvbmpog

&

GlaxoSmithKline Trading Services @d

TnA: + 357 80070017 \
<
Latvija "}S.,

SIA Berlin-Chemie/ ini Baltic
Tel: +371 671032
Iv@berlin-chenpig oo

4

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Tel: + 40 800672524 Q
Slovenija %@
Berlin-Chemie / A. Menari i% ution
Ljubljana d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 300 21 @
slovenia@berlin-ch m

Slovenska republi

Berlin-CherQ/ A Menarini Distribution

@mi/Finland
X

laxoSmithKline 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

Diese l@uﬁgsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {Monat JJJJ}.

Welgre Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu verfligbar.
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Schritt-fiir-Schritt-Anleitung

Was ist der Inhalator?
Wenn Sie Temybric Ellipta das erste Mal anwenden, miissen Sie nicht {iberpriifen, ob der Inhalator
richtig funktioniert; er enthélt vorab abgemessene Dosen und ist direkt einsatzbereit.

Die Faltschachtel Ihres Temybric Ellipta Inhalators enthiilt

Deckel der e =
Schale \\))

Faltschachte] —— Q
Inhalator @
Diese @
Packungsbeilage @

Trockenmitte] ———<

ey

Schale — 4

Der Inhalator ist in einer Schale verpackt. Offnen ?hale erst, wenn Sie bereit sind, eine
Dosis Ihres Arzneimittels zu inhalieren. Wenn S relt sind, Thren Inhalator anzuwenden, ziehen
en Beutel mit Trockenmittel, um die Feuchtigkeit
e Trockenmittel weg - Sie diirfen 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 bereit sind, eine Dosis des Arzneimittels zu
inhalieren. Notieren Sie bitte das Datum, ab dem das Arzneimittel zu verwerfen ist, auf dem dafir
vorgesehenen 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
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Datum soll der Inhalator nicht mehr verwendet werden. Die Schale kann nach dem ersten Offnen
weggeworfen werden.

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

1) Lesen Sie dies, bevor Sie beginnen

Wenn Sie die Schutzkappe 6ffnen und schlielfen, ohne das Arzneimittel zu inhalieren, werden
Sie diese Dosis verlieren.

Die verlorene Dosis verbleibt sicher im Inhalator, steht aber nicht mehr zur Inhalation zur Verfiigung.
Es ist somit nicht moglich, bei einer Inhalation versehentlich zu viel Arzneimittel oder die dopp
Dosis zu inhalieren. $

Schutzkappe

Jedes Mal, wenn
Schutzkappe 6§
S

Zihlwerk bereiten Sie eine

Arzneimi@o i Vor.

Dieses zeigt an, wie viele Arzneimitteldosen noch
im Inhalator iibrig sind.
Vor dem ersten Gebrauch des Inhalators zeigt
es genau 30 Dosen an.
Jedes Mal, wenn Sie die Schutzkappe 6ffnen, zéihl‘i <

es um 1 herunter. .
Wenn weniger als 10 Dosen iibrig sind, wirdﬁ@
Hilfte des Zahlwerks rot angezeigt. X’
Nachdem Sie die letzte Dosis verbrauch :
wird die Hilfte des Zihlwerks rot a %
und es erscheint die Zahl 0. [hr Inlfa;gﬁst jetzt
leer.

Wenn Sie danach die Schu‘@ fnen, dndert

sich die Farbanzeige im Za von halb rot zu

vollig rot.

L 4
Fiir den Inh@ it 14 Dosen wird ebenfalls die Hélfte des Zahlwerks rot angezeigt, wenn
weniger osen librig sind und wenn die letzte Dosis verbraucht ist, wird die Halfte des
Zahlw t angezeigt und es erscheint die Zahl 0. Wenn die Schutzkappe erneut gedffnet wird,
wir@'das/”Zahlwerk vollstandig rot angezeigt.

2) gorbereitung einer Dosis

Offnen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie fiir die Anwendung Ihrer Dosis bereit sind.
Schiitteln Sie den Inhalator jetzt nicht.

e Schieben Sie die Schutzkappe herunter, bis Sie ein ,,Klicken* horen.
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Mundstiick

Liiftungsschlitz

Ihr Arzneimittel ist jetzt zum Inhalieren bereit. m
Zur Bestitigung zdhlt das Zahlwerk um 1 herunter. é

Wenn das Zihlwerk nicht herunterzihlt, wenn s »Klicken* horen, gibt der
Inhalator kein Arzneimittel ab. Bringen Siei i (i Apotheke zuriick und fragen Sie dort

um Rat. *@

Sie diirfen den Inhalator niemals schiittel

3) Inhalation Ihres Arzneimittels

Halten Sie den Inhalator Von‘?éﬁ Mund entfernt und atmen Sie so weit wie moglich

aus.
Atmen Sie dabei nicht imtr&alator hinein.
Setzen Sie das Mu@( zwischen Ihre Lippen und umschliefien Sie es fest mit Thren

Lippen. N QS'
Blockieren SI&N den Liiftungsschlitz mit Thren Fingern.

O@,

Umschlieen Sie zum
Inhalieren das rundlich
geformte Mundstiick mit [hren
Lippen.

Blockieren Sie nicht den
Liftungsschlitz mit [hren
Fingern.
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e Atmen Sie in einem langen, gleichméBigen und tiefen Atemzug ein. Halten Sie den Atem so
lange wie moglich an (mindestens 3-4 Sekunden).

e Nehmen Sie den Inhalator von Threm Mund.

e Atmen Sie langsam und ruhig aus.

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

Wenn Sie das Mundstiick reinigen mochten, verwenden Sie dazu ein trockenes Tuch, bevor Sie die
Schutzkappe schlie3en.

4) Schliefien Sie den Inhalator und spiilen Sie Ihren Mund aus Q
e Schieben Sie die Schutzkappe vollstindig nach oben, um das Mundstiick abz%@ln.

S

e Spiilen Sie IThren Mun mit%sser aus, nachdem Sie den Inhalator angewendet haben.
Schlucken Sie das W nicht.
Dadurch wird die %erringert, dass bei Thnen ein wunder Mund oder Rachen als

Nebenwirkung a%

N
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