KULLANMA TAL IMATI

RELVAR ELLIPTA 100/25 mikrogram kullanima hazir inh alasyon tozu.
Ag1z yolundan solunarak kullanilr.

» Etkin madde:Her kullanima hazir doz 100 mikrogram flutikazomofat ve 25 mikrogram
vilanterol (trifenatat olarak) icerir. Cihazigialik kismindan saliverilen her doz 92 mcg
flutikazon furoat ve 22 mcg vilanterol (trifenatdarak) icerir.

» Yardimci maddelerLaktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilir), megyum stearat.

V¥au ilac ek izlemeye tabidir. Bu Gg¢gen yeni guveklbilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6srenmek icin 4. Boliumiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengjittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozunyidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RELVAR ELLIPTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. RELVAR ELLIPTA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmeggerekenler
3. RELVAR ELLIPTA nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. RELVAR ELLIPTA'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RELVAR ELLIPTA nedir ve ne igin kullanilir?
RELVAR ELLIPTA, astim ve kronik obstriktif akger hastaliini (KOAH) tedavi etmek icin
flutikazon furoat ve vilanterol adinda iki adetietknadde icermektedir.

Flutikazon furoat, Kkortikosteroidler (kisaca steier) denilen ilag grubundandir.
Kortikosteroidler enflamasyonu (yangiyi) azaltirl@kcigerlerdeki kicik hava yollarinda
bulunansisme ve tahgi azaltarak nefes alma sorunlarini azaltirlar. Kodteroidler ayrica
astim krizlerinin ve KOAH alevlenmelerinin dnlennrede de yardimci olurlar.

Vilanterol, bronkodilator (branacicilar) adi verilen bir ilag grubuna dahildikkdgerlerdeki
kucuk hava yollarinda bulunan kaslari rahatlatu, Bava yollarinin acilmasini ve ageilere
hava girs-cikisinin kolaylgmasini sglar. Dizenli olarak kullanilggnda, kiguk hava
yollarinin acik kalmasini gkar.

Astim, kucik hava yollarinin etrafindaki kaslaraskdgl (bronkokonstriksiyon)sistigi ve
tahris oldugu (inflamasyon) uzun doénemli bir hastaliktir. Belieri arasinda nefes dagli
hiriltil solunum, gguste sikma hissi ve oksurik vardir; bu belirtiler gelip geolabilir.



KOAH, hava yollarinin iltihaplang@ ve kalinlgtigi uzun dénemli bir akger hastagidir.
Belirtileri arasinda nefes datly oksurik, g@uste rahatsizlik hissi ve balgaml 6kstrik
vardir. RELVAR ELLIPTA'nin KOAH belirtilerinin alelenmelerini azalt@i gosterilmstir.

» Etkin maddeler, cihazin icinde toz formunda ve djisterlerde bulunmaktadir. Her bir
seritte 14 veya 30 blister bulunmaktadir. Dolayajyher bir cihaz 14 veya 30 doz
icermektedir. 90 (3 ambalaj x 30 doz) doz icerekligadicari takdimsekli de mevcuttur.
Tam ticari takdimsekilleri satga sunulmayabilir.

Ellipta cihazi, acik gri renkli bir gévde, soluk wmaenkli bir inhaler kapgu ve bir doz
sayacina sahip olan plastik bir inhalerdir. Siyakaacilan folyo kapa olan bir aliminyum
kutu icerisinde ambalajlanmaktadir. Ambalajdaki neazaltmak icin aliminyum kutu
icerisinde nem c¢ekici bir paket bulunur.

* RELVAR ELLIPTA'nin yalnizca nefes problemleri ya d&@OAH ve astim belirtileri
yasadginizda dgil, her gin kullanilmasi gerekmektedir. RELVAR EIRTA ani bir nefes
darligi veya hiriltili solunum afani rahatlatmak icin kullaniimamalidir. Boyle bitak
yasarsaniz, hizl etki gdayan bir inhaler (salbutamol gibi) kullanmaniz gjanektedir.

RELVAR ELLIPTA, Ellipta cihazi kullanilarak@zdan solunarak ak@erlere cekilir.

2. RELVAR ELLIPTA'yI kullanmaya ba slamadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RELVAR ELLIPTA'y1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Laktoza veya stit proteinine kaglerjiniz (gir duyarhliginiz) varsa,

» Flutikazon furoata, vilanterole veya bu ilacin gaki yardimci maddelere karalerjiniz
(asin duyarhlginiz) varsa.

RELVAR ELLIPTA'y1 a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

* Yan etki olyma ihtimali daha yuksek ol@gundan, karager hastalginiz varsa. ger orta
veya siddetli karacger hastafiiniz varsa doktorunuz kullanmaniz gereken gunlikudo
RELVAR ELLIPTA'nin disiik dozu (gtinde tek doz 100/25 mcg) ile sinirlarchikar.

» Kalp problemleriniz veya yiksek tansiyonunuz varsa,

» Akciger tuberkilozu veya uzun siredir var olan veyaweddilmems enfeksiyonunuz
varsa,

» Seker hastafi (diyabet) dykiiniz varsa,

» Tiroid bezi hastafiiniz varsa,

» Kaninizdaki potasyum seviyesiglikse,

» Gorisuinuzde bulanikhk veya ger gorme bozukluklariniz olursa,

* RELVAR ELLIPTA o0zellikle yiksek dozlarda uzun sudeullanildiginda, icerdgi
kortikosteroid nedeniyle Cushing sendromu (sirttankura benzer gabirikimi, ylzde
yuvarlaklgma, air killanma ve 06zellikle bel ve g&n kemiklerinde kemik erimesi),
Cushingoid 06zellikler (Cushing sendromunda goridemnlbenzer 6zellikler), bébrek Gsti
bezinden hormon saliverilmesinin baskilanmasi, koeel ergenlerde bulylime gegili
mineral ygunlugunda azalma, goze perde inmesi (katarakt), gdobasincinin artmasi
(glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hipevéteti (asir1 ve ygun etkinlik ve



hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, éggd ruhsal ¢oktnti ya da saldirganlik
(6zellikle cocuklarda) iceren sistemik etkilere aghbilir.

Ani nefes alma zorlgu

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemerosra g@us siksmasi, oksuruk,
hirilti veya nefes dagh yasarsanizRELVAR ELLIPTA'y1 kullanmayi kesiniz ve derhal
tibbi yardim aliniz.

Akciger enfeksiyonu

Bu ilaci KOAH tedavisi icin kullaniyorsaniz pnémoalarak bilinen ak@er enfeksiyonu
gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizin belirtileri igin “4. Olasi yan etkiler nelerdir?
bolumine bakiniz. Bu belirtilerden herhangi birzdg geltiyse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢cmgteki her hangi bir donemde dahi olsa sizin igin aykgse lltfen
doktorunuza daginiz.

RELVAR ELLIPTA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniima si
RELVAR ELLIPTA'nin kullanim yolu nedeniyle yiyeceke iceceklerle etkikgmi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsanizlaka doktorunuza bildiriniz.

RELVAR ELLIPTA gebelik sirasinda gerekli olmadik¢aullaniimamahdir. Doktorunuz
hamileyken uygulanan RELVAR ELLIPTA tedavisininzsiolan faydasina kan bebginize
yonelik risklerini dgerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

RELVAR ELLIPTA bilesenlerinin anne sitline gecip gecngediilinmemektedir. Bebgnizi
emziriyorsaniz, RELVAR ELLIPTA'yr almadan 6nce dokinuza daginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetgimézi etkilemesi beklenmemektedir.

RELVAR ELLIPTA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

RELVAR ELLIPTA laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan kekerlere
karsi tahammulsitzigtiniz oldgu soylenmgse RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmadan oOnce
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaclar RELVAR ELLIPTA'nin etkisini d@stirebilir veya yan etki ygama riskinizi

artirabilir. Bunlar gagidaki gibidir:

- Yuksek kan basinci veya kalp rahatsizliklariniratesinde kullanilan metoprolol gibi beta
blokdr adi verilen ilaglar

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilanokeinazol

- HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ritmraveya kobisistat



- Salmeterol gibi solunumu rahatlatmak icin kullanilaizun etkili betgadrenerjik
agonistler

Bu ilaclardan her hangi birininin kullanimi, RELVARELLIPTA'nin yan etkilerini

artirabilecginden doktorunuz sizi yakindan takip etmek istelyebi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. RELVAR ELLIPTA nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz her gin ne kadar ila¢c kullanmaniz gegekt size anlatacaktir ve bu miktar
sadece sizin ihtiyaciniz kadardir.

Astim
Astim tedavisi icin RELVAR ELLIPTA’nin olgan dozu glinde bir kez, her giin ayni saatte,
bir inhalasyondur (100 mikrogram flutikazon fureat25 mikrogram vilanterol).

Siddetli astiminiz varsa, doktorunuz RELVAR ELLIPTAN daha yuksek bir inhalasyon
dozunu (200 mikrogram flutikazon furoat ve 25 miw@m vilanterol) kullanmaniz
gerektgine karar verebilir. Bu doz da, giinde bir kez, ¢n@n ayni saatte kullanilir.

KOAH
KOAH tedavisi icin RELVAR ELLIPTA'nin ol@an dozu ginde bir kez, her giin ayni saatte,
bir inhalasyondur (100 mikrogram flutikazon fureat25 mikrogram vilanterol).

RELVAR ELLIPTA'nin yuksek dozunun (200 mikrogramufikazon furoat ve 25 mikrogram
vilanterol) KOAH tedavisinde kullaniimasi uygungddir.

Eger normalden daha fazla nefes danjiasiyor veya hiriltili soludgunuzu hissediyorsaniz ya
da hizli etki eden inhalerinizi normalden daha da#ullanma ger@ duyuyorsaniz,
doktorunuza bgvurunuz.

* Uygulama yolu ve metodu:
RELVAR ELLIPTA’y1 her gin, doktorunuzun size soyigd sekilde kullanmaniz cok
Onemlidir. Bu, gun icinde ve gece belirtileriniztmamasini gdayacaktir.

Doktorunuzun size veregetalimatlara dikkatlice uymaniz gerekir. Kendinigi hissetseniz
bile RELVAR ELLIPTA’y1 diizenli olarak her giin kultemaniz énemlidir.

RELVAR ELLIPTA ani bir nefes darm veya hiriltih solunum agani rahatlatmak icin
kullanilmamalidir. Boyle bir atak yarsaniz, hizli etki ggayan bir inhaler (salbutamol gibi)
kullanmaniz gerekmektedir.

RELVAR ELLIPTA'y1 ilk kullanmaya baladiginizda dizgin caligini kontrol etmeniz ve
Ozel bir yontemle kullanima hazirlamaniz gerekmemugik Sadece sagidaki talimatlara
uyunuz.

Inhaler, nemi azaltmak icin nem cekici bir pakethildikte paketlenmitir. Dozunuzu almaya
hazir olana kadar aliminyum kutunun kgpa acmayiniz. Aliminyum kutunun kapal



actiktan sonra nem cekici paketini atiniz. Nem gefgaketini agmayiniz, yemeyiniz veya
teneffis etmeyiniz. Aliminyum kutuyu actiktan sokudu ve folyo kapgi atiniz.

Inhaleri aluminyum kutudan cikaginizda, 'kapali' pozisyonda olacaktir. Aliminyum
kutunun kapgini agtiktan sonra inhalerin son kullanma tarihimhaler etiketindeki bguga
yaziniz. inhalerin son kullanma tarihi aliminyum kutunun m@sindan sonra 6 haftadir.
Etiket Uzerine yazginiz son kullanma tarihinden sonra inhaler kullaamalidir. Folyoyu
aliminyum kutuyu actiktan sonra atabilirsiniz.

RELVAR ELLIPTA ambalaji gagidaki iceriklerden olgur:

Folyo Karton kutu
kapak l

Aliiminyum kutu —Eq'-___ Z_ ==, J/
Kullanma talimati %

Kullanma talimatlari
Baslamadan 6nce gagidaki talimatlari okuyunuz.
* Eger ilaci inhale etmeden, inhaler kgpa acip kapatirsaniz, bir doz harcagroiur.

Harcanan doz inhalerin icerisinde guvenle tutulakat artitk kullanilamaz. Bir
inhalasyonda yandiikla ilave ilac veya cift doz almak mumkungilelir.



Doz sayaci

Inhaler kapagi

* Bu sayag, inhaler icinde ka¢ doz ilag
kaldigini gosterir.

+ Inhaler kullaniimaya baslanmadan
once, tam olarak 30 dozu gosterir.

+ Inhalerin kapgini her actinizdal doz
eksilir.

* 10 dozdan az kaldginda, doz sayacinin
yarisi kirmizi olarak gorunr.

* Son dozu kullandiktan sonra, doz
sayacinin yarisi kirmizi olarak goranar
ve 0 sayisini gosteririnhaleriniz artik
bostur.

» Eger bundan inhaler kapanl agarsaniz,
doz sayaci yari kirmizidan tamamen
kirmiziya donecektir.

Kullanim basamaklari

1) Dozun hazirlanmasi

» Dozunuzu almaya hazir olana kadar
inhaler kapgini agmayinizinhaleri
sallamayiniz.

» “KIlik” sesini duyana kadar inhaler
kap&ini tamamengagl dogru kaydiriniz.
» Artik ilaciniz inhale edilmeye hazirdir.
* Bunu teyit etmek i¢in doz sayacindan
doz azalir.

» Eger “klik” sesini duydu gunuzda doz
sayacil bir birim eksilmezse, inhaler dozu
vermeyecektir. Herhangi bir sorunuz
oldugu takdirde inhaleriniz ile birlikte
eczaciniza darginiz.

« lInhaleri hicbir zaman sallamayiniz.

Inhaler kapgini
her actginizda,
ilacinizdan bir doz

hazirlarsiniz.

Agizlik

Hava deligi




2) ilacinizin inhale edilmesi

« Inhaleri &zinizdan uzakta tutarken
mumkun oldgunca derin bir nefes veriniz.
Inhalerin icine dgru nefes vermeyiniz.

o Agizligi dudaklarinizin arasine
yerlestirerek dudaklarinizi @zhgin
cevresinde sikica kapayinidava deligini
parmaklarinizla engellemeyiniz.

* Uzun, devamli ve derin bir nefes aliniz. B
nefesi tutabildiiniz kadar tutunuz (en az 3-
4 saniye).

« Inhaleri gzinizdan uzakkiriniz.

» Yavas ve hafif bir nefes veriniz.

« Inhaleri dgru kullaniyor olsaniz dahi
ilacin  tadini  alamayabilirsiniz  veya
hissedemeyebilirsiniz.

Dudaklarimiz
inhale etmek i¢cin
agizhgin konturlu
sekli ile uyum
saglar.

Hava deligini
parmaklarimizla
engellemeyiniz.

3) inhalerin kapatiimasi

* Agizhgli temizlemek isterseniz, inhaler kapa
kapatmadamnce kuru bir kagit mendil kullaniniz.

+ Inhaler kapaini gidebildgi kadar yukari dgru, asizhg
kapayacakekilde, kaydiriniz.

« Inhaleri kullandiktan sonragainizi su ile calkalayiniz ve
tukdrunuz.

Bu, yan etki olarak @z ya da b@azinizda yara geline

ihtimalini azaltacaktir.

» Degisik yas gruplart:

* Cocuklarda kullanimi:

Astim

RELVAR ELLIPTA’nin, astim tedavisinde 12 yalti cocuklarda kullaniimasinagikin veri
bulunmadgindan bu yagrubunda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

KOAH
RELVAR ELLIPTA'nin, KOAH tedavisinde 18 yaaltl genc¢ exkinler ve cocuklarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

e Yashlarda kullanimi:
65 ya Uzeri hastalarda dozun ayarlanmasi gereldildie.

+ Ozel kullanim durumlart:
* Bobrek yetmezlii:
Bobrek yetmezfii olan hastalarda dozun ayarlanmasi gereldildie.

» Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi bulunan hastalarda dozun ayarlanmasi konusurdattliolunmalidir.
Karacger yetmezilgi gortlen hastalarda kortikosteroidlerle ilgili tamik yan etki riski daha
fazla olabilir.



Eger RELVAR ELLIPTA'nin etkisinin ¢cok gucli veya kajduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazl&RELVAR ELLIPTA kullandiysaniz

Eger yanlslikla, RELVAR ELLIPTA'nin doktorunuzun dnergiinden daha fazla bir dozunu
alirsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile komwz. Kalbinizin normalden daha hizl
carptgini fark edebilirsiniz, gicsiiz hissedebilirsiniz/aebag agriniz olabilir.

Eger uzun bir sire oOnerilenden daha yiksek dozlaarkliysaniz, doktorunuza veya
eczaciniza dagmaniz 6zellikle 6nemlidir. Bunun nedeni, RELVAR HBETA'nin daha
yuksek dozlarinin vilcudunuz tarafindargaloolarak tretilen steroid hormonlarinin miktarini
azaltabilecek olmasidir.

RELVAR ELLIPTA’y1 kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ilave doz almayini

Bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Hinlti hissederseniz veya nefessiz kalirsaniz rhekili inhalerinizi (salbutamol gibi)
kullaniniz ve daha sonra tibbi yardim aliniz.

RELVAR ELLIPTA ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza dagmadan RELVAR ELLIPTA almayi kesmeyiniz. RELVAR ELRTA'yI
doktorunuzun o6nerdi sure icin kullaniniz. Sadece kullaniminiz siresiretkili olacaktir.
Daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz tarafindamridimedikce ilaci kesmeyiniz. Bu ilacin
kullanimina ilgkin ilave sorulariniz olursa, ltutfen doktorunuzgaeczaciniza dagniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaclar gibi RELVAR ELLIPTA'nin iceginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RELVAR ELLIPTA'y1 kullanmay 1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine
basvurunuz:

Asiri duyarhlik reaksiyonlari

 Ciltte kaginti (Urtiker) veya kizariklik

* Bazen ylzde veyagadasislik (anjiyoddem)

» Bazen cok hinltili, 6ksuriklt olma durumu veyaesehlmada zorluk

* Ani gugsuzlik veya badonmesi hissetme (baylimaya veya biling kaybirlaagabilir)

RELVAR ELLIPTA kullanimindan sonra ani ggiin solunum guglikleri seyrek (1.000
hastanindan birinden az) gorulur.

Ani gelisen solunum guclukleri

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemerosra g@us siksmasi, oksuruk,
hirilti veya nefes dagh yasarsanizRELVAR ELLIPTA'y1 kullanmayi kesiniz ve derhal
tibbi yardim aliniz.



Akci ger enfeksiyonu (pnémoni)

Eger RELVAR ELLIPTA inhalerinizi kullandiktan hemermsra aagidakilerden herhangi bir
tanesini yaarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bunlar akei enfeksiyonu semptomlari
olabilirler:

* Ates veya titreme

* Mukus Uretiminde ar§) mukus renginde ggsiklik

* Artmis 6ksurik veya nefes alma guglinde arty

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthimninden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ 8astanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérulebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin estitiyor.

Cok yaygin gorulen yan etkiler

* Bas agrisi
* Sasuk alginlgl (nazofaraniit)

Yaygin gorilen yan etkiler

* Agizda veya bgazda bir mantar enfeksiyonunun (kandidiyazis) ned&ugu a&srili,
kabarik bolgeler. RELVAR ELLIPTA'y1 kullandiktan heen sonra ginizi su ile
calkalamak bu yan etkinin ggtnesini engelleyebilir.

» Akciger enfeksiyonu (pnémoni)

» Akcigerlerin enflamasyonu (brein)

* Burun sinuslerinde veya pazda enfeksiyon

» Grip

* Agzin arkasinda ve lgazda aci ve tahyorofaringeal ar)

* Sinus iltihabi (sintzit)

* Yutak iltihabi (faranjit)

» Kagintili, akintili veya tikali burun (rinit)

« Okslrik

» Ses bozukluklar (disfoni)

» Kemiklerin gucsizlgmesinin sonucu olarak kiriklar

* Mide girisi

e Sirt grisi

* Yuksek vicut sicaki (ate)

» Eklem arisi

* Kramp

Yaygin olmayan yan etkiler
» Dizensiz kalp atimi (ekstrasistoller)
* Bulanik gérme

Seyrek gorilen yan etkiler

* Agsiri duyarlilik reaksiyonlari

» Kalp atginin hizlanmasi (tékardi)

» Kalp atsinin hissedilmesi (palpitasyon)



* Asirt endse hali (anksiyete)
» Titreme (tremor)
* Nefes almada ani giclik veya hinltih solunum

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanhiekz, eczaciniz veya heaineniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesiagrer alan ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dgrudan Tirkiye  Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildirebileceziniz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki biloir hattini da
kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildiek kullanmakta oldiunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5.  RELVAR ELLIPTA’nin saklanmasi
RELVAR ELLIPTA'y1 cocuklarin goremeygizeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakinda, nemden koruyarak saklayiniz.
Nemden korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayve ilk kullanima kadar folyo
kapal acmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELVAR PO A'y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢ggiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Inhalerin son kullanma tarihi aliminyum kutunun m@$indan sonra 6 haftadir. Aliminyum
kutuyu actiktan sonra kutu ve folyo kgpatiniz.

Hicbir ilaci atik su yoluyla atmayiniz. Artik kuenadginiz ilaglari nasil imha etmeniz
gerektgini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler cevrenin korasuma yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKlinellaclari San. ve Tic. A.
Buyukdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. LeventSTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd, Ware/Hertfordshiregiltere

Bu kullanma talimai 17 tarihinde onaylastmi
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