FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trelegy Ellipta

92 mikrogram/55 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
flutikasonfuroat/umeklidinium/vilanterol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trelegy Ellipta &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Trelegy Ellipta
3. Hur du anvander Trelegy Ellipta

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Trelegy Ellipta ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Trelegy Ellipta ar och vad det anvands for

Vad Trelegy Ellipta ar

Trelegy Ellipta innehaller tre aktiva substanser: flutikasonfuroat, umeklidiniumbromid och vilanterol.
Flutikasonfuroat hor till en Iakemedelsgrupp som kallas kortikosteroider, eller bara kortison.
Umeklidiniumbromid och vilanterol hor till en lakemedelsgrupp som kallas bronkdilaterare.

Vad Trelegy Ellipta anvands for

Trelegy Ellipta anvands for att behandla kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL ar en
kronisk sjukdom som kannetecknas av andningssvarigheter som langsamt forsamras.

Vid KOL drar musklerna runt luftvédgarna ihop sig, vilket gor det svart att andas. Detta lakemedel vidgar
dessa muskler, minskar svullnaden och irritationen i de sma luftvagarna och gor sa att luft lattare kan
passera in i och ut ur lungorna. Nar lakemedlet anvands regelbundet kan det bidra till att underlatta din
andning och minska effekterna av KOL pa ditt dagliga liv.
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Trelegy Ellipta ska anvandas varje dag och inte bara nar du har andningsproblem eller andra symtom pa
KOL. Det ska inte anvandas for att lindra ett akut anfall av andfdddhet eller vdsande/pipande andning. Om
du far ett sddant anfall maste du anvénda en snabbverkande inhalator (t.ex. salbutamol). Kontakta din
l&kare om du inte har nagon snabbverkande inhalator.

2.Vad du behover veta innan du anvander Trelegy Ellipta

Anvand inte Trelegy Ellipta

om du &r allergisk mot flutikasonfuroat, umeklidinium, vilanterol eller ndgot annat innehallsédmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Trelegy Ellipta

om du har astma (anvand inte Trelegy Ellipta for att behandla astma)
om du har hjartproblem eller hdgt blodtryck

om du har problem med levern

om du har lungtuberkulos (TB) eller nagra andra I3ngvariga eller obehandlade infektioner
om du har en 6gonsjukdom som kallas trdngvinkelglaukom

om du har férstorad prostata, svart att kissa eller ett hinder i urinbldsan
om du har epilepsi

om du har problem med skéldkérteln

om du har 18g kaliumniva i blodet

om du har diabetes

om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala med lakare om du tror att nagot av detta galler dig.

Akuta andningssvarigheter
Om du kanner dig trang i brostet, far hosta, vasande andning eller blir andfadd omedelbart efter att du har
anvant Trelegy Ellipta-inhalatorn:

® sluta anvanda detta Iakemedel och s6k vard omedelbart. Detta kan vara ett allvarligt tillstand som
kallas paradoxal bronkospasm.

Ogonproblem under behandling med Trelegy Ellipta
Om du far smarta eller obehag i 6gonen, tillfalligt suddig syn, ser ljusringar eller fargade prickar eller om du
far réda 6gon under behandling med Trelegy Ellipta:

® sluta anvanda detta lakemedel och s6k vard omedelbart. Detta kan vara symtom pa akut

trangvinkelglaukom,

Infektion i lungorna
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Eftersom du anvander detta lakemedel for KOL, kan risken for att fa en infektion i lungorna, dvs.
lunginflammation, vara forhdjd. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” fér information om vilka symtom
man bor vara uppmarksam pa nar man anvander detta lakemedel.

® Tala sd snart som majligt om for lakaren om du far ndgot av dessa symtom.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Trelegy Ellipta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Tala med lakare eller apotekspersonal om du inte vet vad dina lakemedel innehaller.

Vissa lakemedel kan paverka funktionen hos detta lakemedel eller 6ka risken for biverkningar. Dessa
lakemedel ar:

- betablockerare (som propanolol) for att behandla hégt blodtryck och andra hjartproblem

- ketokonazol och itrakonazol, fér att behandla svampinfektioner

- klaritromycin och telitromycin for att behandla bakterieinfektioner

- ritonavir och kobicistat for att behandla hiv-infektion

- lakemedel som sanker nivan av kalium i blodet, t.ex. vissa diuretika (vatskedrivande tabletter) eller
vissa lakemedel som anvands for att behandla kroniskt obstruktiv lungsjukdom och astma (till
exempel metylxantin eller steroider)

- andra langverkande ldkemedel som liknar detta lakemedel och som anvands for att behandla
andningsproblem, t.ex. tiotropium och indakaterol. Anvand inte Trelegy Ellipta om du redan anvander
sddana lakemedel.

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av dessa lakemedel. Din ldkare kan vilja géra
noggranna kontroller om du tar nagot av dessa ldkemedel eftersom de kan ¢ka biverkningarna av Trelegy
Ellipta.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid om inte din lakare har
sagt att du kan géra det.

Det ar inte kant om innehallsdmnena i detta Iakemedel kan passera 6ver i brostmjélk. Om du ammar maste
du radfraga din ldkare innan du anvander Trelegy Ellipta. Anvand inte detta lakemedel om du ammar savida
inte din lakare har sagt att du kan gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar sannolikt inte din formaga att kéra nagot fordon eller anvanda maskiner.

Trelegy Ellipta innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din |dkare innan du tar detta |dkemedel.
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3. Hur du anvander Trelegy Ellipta
Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Rekommenderad dos ar en inhalation en gang dagligen vid samma tidpunkt varje dag. Du behdver bara
inhalera en gang om dagen eftersom effekten av detta lakemedel varar i 24 timmar.
Anvand inte mer lakemedel an lakaren sager att du ska anvanda.

Anvand Trelegy Ellipta regelbundet
Det ar mycket viktigt att du anvander Trelegy Ellipta varje dag enligt l[akarens anvisningar. Det hjalper dig
att vara symtomfri under hela dagen och natten.

Trelegy Ellipta ska inte anvandas for att lindra ett akut anfall av andfdddhet eller vdsande/pipande andning.
Om du far ett sddant anfall maste du anvanda en snabbverkande inhalator (t.ex. salbutamol).

Sa har anvander du inhalatorn
Fullstandig information finns i "Anvisningar steg-for-steg” i slutet av den har bipacksedeln.

Trelegy Ellipta ar avsett for inhalation.
Nar traget 6ppnats ar Trelegy Ellipta redo att anvandas.

Om dina symtom inte blir battre
Om dina KOL-symtom (andfaddhet, vasande/pipande andning, hosta) inte férbattras eller blir samre, eller
om du anvander din snabbverkande inhalator oftare an du brukar:

® kontakta lékare sa snart som méjligt.

Om du anvant for stor mangd av Trelegy Ellipta

Om du av misstag anvander fér stor mangd av detta lakemedel ska du omedelbart kontakta lakare eller
apotekspersonal for att fa rdd. Du kan behdva lakarvard. Visa om majligt inhalatorn, forpackningen eller
denna bipacksedel. Det kan handa att ditt hjarta slar snabbare &n normalt, att du kénner dig darrig, far

synrubbningar, blir torr i munnen eller far huvudvark.

Om du har glomt att anvanda Trelegy Ellipta

Inhalera inte dubbel dos fér att kompensera fér glémd dos. Inhalera bara nasta dos vid den vanliga tiden.
Om du far vasande/pipande andning eller blir andfadd ska du anvanda din snabbverkande inhalator (t.ex.
salbutamol) och sedan sboka lakare.

Om du slutar att anvanda Trelegy Ellipta

Anvand detta ldkemedel sa lange som lakaren rekommenderar. Sluta inte att anvanda det om inte lakaren
sager at dig att géra det, inte ens om du kanner dig battre. Dina symtom kan forvarras.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
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Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner pa Trelegy Ellipta ar sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).
Om du far nagot av féljande symtom efter att du har tagit Trelegy Ellipta ska du sluta anvanda det och
kontakta ldkare omedelbart:

hudutslag eller rodnad, nasselutslag (urtikaria)

svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angio6dem)

vasande andning, hosta eller andningssvarigheter

pl6tslig svaghetskansla eller yrsel (kan leda till kollaps eller medvetsldshet).

Akuta andningssvarigheter
Om din andning eller ditt vasande forsamras direkt efter att du har anvant detta Idakemedel ska du sluta
anvanda det och omedelbart séka vard.

Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)
Tala om for lakaren om du far nagot av féljande symtom medan du tar Trelegy Ellipta eftersom de kan vara
symtom pa lunginflammation:

® feber eller frossa
® $kad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet
® (kad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Andra biverkningar

Vanliga
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® Smmande, upphojda flackar i munhala eller svalg orsakade av svampinfektion (candidainfektion).

Genom att skélja munnen med vatten omedelbart efter att du har tagit Trelegy Ellipta kan du
forhindra denna biverkan.

infektion i nasan, bihalorna eller svalget

ovre luftvagsinfektion

kliande, rinnande eller tappt nasa

smartor Iangre bak i munnen och i svalget

bihaleinflammation

inflammation i lungorna (bronkit)

influensa

vanlig forkylning

huvudvark

hosta

smartsam och frekvent urinering (kan vara tecken pa urinvagsinfektion)
ledsmarta

ryggvark

férstoppning.

Mindre vanliga
(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® oregelbundna hjartslag
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snabbare hjartslag

heshet

férsvagat skelett, vilket kan leda till frakturer
muntorrhet

smakrubbning

dimsyn

Okat tryck i 6gat

dgonsmarta.

Sallsynta
(kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

allergiska reaktioner (se avsnitt 4 ovan)
svarigheter att tomma blasan (urinretention)
smarta eller obehag vid blastémning (dysuri)
hjartklappning (palpitation)

oro/angest

darrningar

muskelryckningar

forhojt blodsocker (hyperglykemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trelegy Ellipta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, traget och inhalatorn efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara inhalatorn i den forseglade férpackningen for att skydda den mot fukt och ta inte ur den férran
strax fore forsta anvandandet. Fuktkansligt. Nar folieférpackningen har 6ppnats kan inhalatorn anvandas i
upp till 6 veckor fran dagen da folieférpackningen har 6ppnats. Anteckna datumet da inhalatorn ska kastas

pa anvisad plats pa etiketten. Datumet ska antecknas sa fort inhalatorn har tagits ut ur férpackningen.

Om lakemedlet forvaras i kylskap ska inhalatorn tilldtas anta rumstemperatur under minst en timme fore
anvandningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar flutikasonfuroat, umeklidiniumbromid och vilanterol.

Varje enskild inhalation ger en avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) pa 92 mikrogram
flutikasonfuroat, 65 mikrogram umeklidiniumbromid, motsvarande 55 mikrogram umeklidinium, och
22 mikrogram vilanterol (som trifenatat).

Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under "Trelegy Ellipta innehaller laktos”) och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Trelegy Ellipta ar ett inhalationspulver, avdelad dos.

Ellipta-inhalatorn &r av ljusgra plast och har ett beigt skyddslock éver munstycket samt en dosréknare. Den
ar forpackad i ett folietrag med folielock som kan dras av. | férpackningen finns en pase med torkmedel for
att minska fuktigheten.

De aktiva substanserna ar ett vitt pulver i separata blisterremsor inuti inhalatorn. Trelegy Ellipta finns
tillganglig i forpackningar innehallande 1 inhalator med antingen 14 eller 30 doser (14 eller 30 dagars
forbrukning) och i multipelférpackning om 90 doser (3 inhalatorer med vardera 30 doser) (90 dagars
férbrukning). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC"

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00 Tel: + 370 52 691 947
lt@berlin-chemie.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

bepnuH-Xemu/A. MeHapuHu bbarapua” EOOL 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
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Ceské 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
0U Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 667 5001 TIf: + 47 22 70 20 00
ee@berlin-chemie.com
EAAGSa Osterreich
Menarini Hellas A.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 3021083161 11-13 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaia 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 3917 84 44 Tel: + 35121412 95 00
diam@gsk.com FI.PT@gsk.com
Hrvatska Romania
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. 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 Ljubljana
Tel: + 353 (0)1 4955000 d.o.o.

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

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

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

Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Komnpoc Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic (Northern Ireland)
Tel: + 371 67103210 GlaxoSmithKline Trading Services Limited
lv@berlin-chemie.com Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-13

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Anvisningar steg-for-steg

Vad ar inhalatorn?
Nar du anvander Trelegy Ellipta for forsta gangen behdver du inte kontrollera att inhalatorn fungerar
korrekt. Den innehaller uppmatta doser och ar klar att anvandas direkt.

Forpackningen med din Trelegy Ellipta-inhalator innehaller

Lock till
traget
Kartong——
Inhalator
Bipacksedel
Torkmedel
Trag

Inhalatorn &r forpackad i ett trdg. Oppna inte tr@get forrdn du ar redo att inhalera en dos av lakemedlet. Nar
du ar redo att anvanda din inhalator dra av locket for att 6ppna traget. Traget innehaller en pase torkmedel
for att minska fuktigheten. Kasta bort pasen med torkmedel - den far inte 6ppnas och torkmedlet far inte
fértaras eller inandas.
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Torkmedel

N&r inhalatorn plockas upp ur trdget &r den i "13st” l1dge. Oppna inte inhalatorn forran du &r redo att
inhalera en dos av lakemedlet. Nar folietraget har 6ppnats, skriv "kasseringsdatum” i avsett utrymme pa
inhalatorns etikett och pa kartongen. "Kasseringsdatum” ar 6 veckor fran den dag du 6ppnade folietraget.
Efter detta datum ska inhalatorn inte langre anvandas. Folietraget kan kastas efter forsta 6ppnandet.

Om inhalatorn forvaras i kylskap ska den tillatas anta rumstemperatur under minst en timme fore
anvandning.

Steg-for-steg-anvisningarna nedan for Ellipta-inhalatorn med 30 doser (30 dagars férbrukning) galler aven
for Ellipta-inhalatorn med 14 doser (14 dagars férbrukning).

1. Las detta innan du borjar

Om du 6ppnar och stanger skyddslocket pa inhalatorn utan att inhalera lakemedlet, har dosen gatt férlorad.
Dosen finns kvar inuti inhalatorn men det gar inte langre att inhalera den.
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Man kan inte av misstag ta for mycket lakemedel eller ta dubbel dos i en och samma inhalation.

Skyddslock

Varje gang du

oppnar locket
Dosriknare térbereder du en dos.

Visar hurmanga likemedelsdoser som finns
kvar 1 inhalatormn.

Innan inhalatorn har anvants visar den
exakt 30 doser.

Nedriakningen sker med 1 dos 1 taget varje
gang du dppnar skyddslocket.

Nir det ar farre an 10 doser kvar blir
halva dosraknaren rodfiargad.

Nir du har tagit sista dosen har halva
dosraknaren rod firg och siffran 0 visas.
Inhalatorn &r nu tom.

Om du dérefter 6ppnar skyddslocket dndras
dosrdknaren fran att vara till hilften rod till
att bl helt réd.

Aven fér inhalatorn med 14 doser kommer halva dosraknaren vara rodfargad nar det ar farre &n 10 doser
kvar och likasa kommer halva dosraknaren vara rodfargad och visa 0 nar den sista dosen tagits.
Dosraknaren kommer att bli helréd om skyddslocket 6ppnas igen.

2. Forbereda en dos

Vanta med att 6ppna skyddslocket tills du ar redo att ta dosen. Skaka inte inhalatorn.

® Skjut skyddslocket nerat tills du hér ett "klick”.

Munstycke

Nu ar lakemedlet klart att inhaleras.
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Dosraknaren raknar ner 1 dos.

® Om dosraknaren inte raknar ner nar du hor klickljudet kommer inhalatorn inte att avge nagot
lakemedel. Ta med inhalatorn till apoteket for att fa hjalp.
® Skaka aldrig inhalatorn.

3. Inhalera lakemedlet

® Hall inhalatorn bort fran munnen och andas ut s3 mycket som kdnns bekvamt.
Andas inte ut i inhalatorn.

® Satt munstycket mellan lapparna och slut lapparna tatt runt munstycket.
Tapp inte till luftventilerna med fingrarna.

Léapparna formas runt det
anpassade munstycketnér du
mhalerar.

Tipp inte till ventilernamed
fingrarna.

® Ta ett langt, jamnt och djupt andetag. Hall andan sa lange som majligt (atminstone 3-4 sekunder).
® Ta bort inhalatorn fran munnen.

® Andas ut langsamt och forsiktigt.

Det kan hénda att du varken kanner smak av eller kanner att du har fatt i dig lakemedlet, dven om du
anvander inhalatorn pa ratt satt.

Om du vill kan du reng6ra munstycket med en torr pappershandduk/servett, innan du stanger locket.

4, Stang inhalatorn och skélj munnen.

® For upp skyddslocket igen s3 1dngt det gar for att skydda munstycket.
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® Skolj munnen med vatten nar du har anvant inhalatorn, svalj inte.
P3 sd satt minskar risken for biverkningar i form av ont i munnen eller svalget.
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