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Package leaflet: Information for the user

Relvar Ellipta 100 micrograms/25 micrograms inhalation powder, 
pre-dispensed

Relvar Ellipta 200 micrograms/25 micrograms inhalation powder, 
pre-dispensed

Fluticasone furoate/vilanterol

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it 
contains important information for you.
-  Keep this leaflet. You may need to read it again. 
-  If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
-   This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It 

may harm them, even if their signs of illness are the same as yours.
-   If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This 

includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4 
‘Possible side effects’.

What is in this leaflet
1.  What Relvar Ellipta is and what it is used for
2.  What you need to know before you use Relvar Ellipta
3.  How to use Relvar Ellipta
4.  Possible side effects
5.  How to store Relvar Ellipta
6.  Contents of the pack and other information
Step-by-step instructions
1.  What Relvar Ellipta is and what it is used for 
Relvar Ellipta contains two active substances: fluticasone furoate and vilanterol. 
Two different strengths of Relvar Ellipta are available: fluticasone furoate 
100 micrograms/vilanterol 25 micrograms and fluticasone furoate 
200 micrograms/vilanterol 25 micrograms. 
The 100/25 micrograms strength is used for the regular treatment of chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD) in adults, and asthma in adults and 
adolescents 12 years and over. 
The 200/25 micrograms strength is used to treat asthma in adults and 
adolescents aged 12 years and older. The 200/25 micrograms strength is not 
approved for the treatment of COPD.
   Relvar Ellipta should be used every day and not only when you have 

breathing problems or other symptoms of COPD and asthma. It should not 
be used to relieve a sudden attack of breathlessness or wheezing. If you get 
this sort of attack you must use a quick-acting inhaler (such as salbutamol). If 
you do not have a quick-acting inhaler contact your doctor.

Fluticasone furoate belongs to a group of medicines called corticosteroids, often 
simply called steroids. Corticosteroids reduce inflammation. They reduce the 
swelling and irritation in the small air passages in the lungs and so gradually 
ease breathing problems. Corticosteroids also help to prevent attacks of asthma 
and aggravation of COPD.
Vilanterol belongs to a group of medicines called long acting bronchodilators. It 
relaxes the muscles of the small air passages in the lungs. This helps to open the 
airways and makes it easier for air to get in and out of the lungs. When it is 
taken regularly, it helps the small air passages to remain open.
When you take these two active substances together regularly, they will help to 
control your breathing difficulties more than either medicine alone.
Asthma is a serious, long term lung disease where the muscles surrounding the 
smaller airways become tight (bronchoconstriction) and swollen and irritated 
(inflammation). Symptoms come and go and include shortness of breath, 
wheezing, chest tightness and cough. Relvar Ellipta has been shown to reduce 
flare-ups and symptoms of asthma. 
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a serious, long term lung 
disease where the airways become inflamed and thickened. Symptoms include 
shortness of breath, cough, chest discomfort and coughing up mucus. Relvar 
Ellipta has been shown to reduce flare-ups of COPD symptoms.
2.  What you need to know before you use Relvar Ellipta 
Do not use Relvar Ellipta
-   if you are allergic to fluticasone furoate, vilanterol or any other ingredients 

of this medicine (listed in section 6 ‘Contents of the pack and other 
information’).

-   if you think the above applies to you, don’t use Relvar Ellipta until you have 
checked with your doctor.

Warnings and precautions
Talk to your doctor before you use Relvar Ellipta:
-   if you have liver disease, as you may be more likely to have side effects. If you 

have moderate or severe liver disease, your doctor will limit your dose to the 
lower strength of Relvar Ellipta (100/25 micrograms once daily). 

-  if you have heart problems or high blood pressure.
-  if you have tuberculosis (TB) of the lung, or any long standing or untreated 

infections.
-  if you have ever been told you have diabetes or high blood sugar.
-  if you have thyroid gland problems.
-  if you have low potassium in your blood. 
-  if you experience blurred vision or other visual disturbances.
Check with your doctor before you use this medicine if you think any of these 
applies to you.
While you’re using Relvar Ellipta
-  Contact your doctor if you experience blurred vision or other visual 

disturbances.
-  Contact your doctor if you experience increased thirst, frequent urination or 

unexplained tiredness (signs of high blood sugar).
Immediate breathing difficulties
If your breathing or wheezing gets worse straight after using Relvar Ellipta, stop 
using it and get medical help immediately.
Infection of the lung
If you are using this medicine for COPD you may be at an increased risk of 
developing an infection of the lungs known as pneumonia. See section 4 
‘Possible side effects’ for information on symptoms to look out for while you are 
using this medicine. Tell your doctor as soon as possible if you develop any of 
these symptoms.
Children and adolescents
Do not give this medicine to children under the age of 12 years for the 
treatment of asthma, or in children and adolescents of any age for the 
treatment of COPD.
Other medicines and Relvar Ellipta
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might 
take any other medicines. If you are not sure what your medicine contains talk 
to your doctor or pharmacist.
Some medicines may affect how this medicine works or make it more likely that 
you will have side effects. These include:
-  beta-blockers, such as metoprolol, used to treat high blood pressure or a 

heart condition. 
-  ketoconazole, to treat fungal infections.
-  ritonavir or cobicistat, to treat HIV infections.
-  long-acting beta2-adrenergic agonists, such as salmeterol
Tell your doctor or pharmacist if you are taking any of these medicines. Your 
doctor may wish to monitor you carefully if you are taking any of these 
medicines as they may increase the side effects of Relvar Ellipta.
Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning 
to have a baby, ask your doctor for advice before taking this medicine. Don’t use 
this medicine if you are pregnant unless your doctor tells you that you can. 

It is not known whether the ingredients of this medicine can pass into breast 
milk. If you are breast-feeding, you must check with your doctor before you use 
Relvar Ellipta. Don’t use this medicine if you are breast-feeding unless your 
doctor tells you that you can. 
If you are breast-feeding, check with your doctor before you use Relvar Ellipta. 
Driving and using machines
This medicine is unlikely to affect your ability to drive or use machines.
Relvar Ellipta contains lactose
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some 
sugars, or to milk protein, contact your doctor before using this medicine.
3.  How to use Relvar Ellipta 
Always use this medicine exactly as your doctor has told you to. Check with 
your doctor, nurse or pharmacist if you are not sure.
How much to use
Asthma
The recommended dose to treat asthma is one inhalation (100 micrograms of 
fluticasone furoate and 25 micrograms of vilanterol) once daily at the same time 
each day.
If you have severe asthma, your doctor may decide that you should use one 
inhalation of the higher strength inhaler (200 micrograms fluticasone furoate 
and 25 micrograms of vilanterol). This dose is also used once daily at the same 
time each day.
COPD
The recommended dose to treat COPD is one inhalation (100 micrograms of 
fluticasone furoate and 25 micrograms of vilanterol) once daily at the same time 
each day.
The higher strength of Relvar Ellipta (200 micrograms fluticasone furoate and 
25 micrograms of vilanterol) is not suitable for the treatment of COPD.
Relvar Ellipta is for inhalation use. 
Use Relvar Ellipta at the same time each day as it is effective over 24 hours
It is very important that you use this medicine every day, as instructed by your 
doctor. This will help to keep you free of symptoms throughout the day and night.
Relvar Ellipta should not be used to relieve a sudden attack of breathlessness 
or wheezing. If you get this sort of attack you must use a quick-acting inhaler 
(such as salbutamol).
If you feel you are getting breathless or wheezy more often than normal, or if 
you are using your quick-acting inhaler more than usual, see your doctor.
How to use Relvar Ellipta
See ‘Step-by-step instructions’ after section 6 ‘Contents of the pack and other 
information’ of this leaflet for full information.
You do not need to prepare Relvar Ellipta in any special way, not even the first 
time you use it.
If your symptoms do not improve
If your symptoms (breathlessness, wheezing, cough) do not improve or get 
worse, or if you are using your quick-acting inhaler more often: 
contact your doctor as soon as possible.
If you use more Relvar Ellipta than you should 
If you accidentally take more Relvar Ellipta than your doctor has instructed, talk 
to your doctor or pharmacist. You may notice that your heart is beating faster 
than usual, you feel shaky or have a headache.
If you have used more than instructed for a long period of time, it is 
particularly important that you ask your doctor or pharmacist for advice. This is 
because larger doses of Relvar Ellipta may reduce the amount of steroid 
hormones produced naturally by your body. 
If you forget to use Relvar Ellipta 
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. Just take your next 
dose at the usual time.
If you become wheezy or breathless, or develop any other symptoms of an asthma 
attack, use your quick-acting inhaler (e.g. salbutamol), then seek medical advice. 
Do not stop using Relvar Ellipta without advice
Use this medicine for as long as your doctor recommends. It will only be 
effective as long as you are using it. Do not stop unless your doctor advises you 
to, even if you feel better.
If you have further questions on the use of this medicine, ask your doctor, 
pharmacist or nurse.
4.  Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody 
gets them. 
Allergic reactions
Allergic reactions to Relvar Ellipta are rare (may affect up to 1 in 1,000 people). 
If you have any of the following symptoms after taking Relvar Ellipta stop 
taking this medicine and tell your doctor immediately.
•  skin rash (hives) or redness 
•  swelling, sometimes of the face or mouth (angioedema)
•  becoming very wheezy, coughing or having difficulty in breathing
•  suddenly feeling weak or light headed (which may lead to collapse or loss of 

consciousness)
Immediate breathing difficulties
Immediate breathing difficulties after using Relvar Ellipta are rare.
If your breathing or wheezing gets worse straight after using this medicine, 
stop using it and get medical help immediately.
Pneumonia (infection of the lung) (common side effect, may affect up to 1 in 10 
people)
Tell your doctor if you have any of the following while taking Relvar Ellipta – 
they could be symptoms of a lung infection: 
•  fever or chills
•  increased mucus production, change in mucus colour
•  increased cough or increased breathing difficulties
Other side effects include:
Very common side effects
These may affect more than 1 in 10 people:
•  headache
•  common cold 
Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people: 
•   sore, raised patches in the mouth or throat caused by a fungal infection 

(candidiasis). Rinsing your mouth out with water immediately after using 
Relvar Ellipta may help stop this side effect developing.

•  inflammation of the lungs (bronchitis)
•  infection of the nose sinuses or throat
•  flu (influenza) 
•  pain and irritation in the back of the mouth and throat
•  inflammation of the sinuses
•  itchy, runny or blocked nose 
•  cough
•  voice disorders
•  weakening of the bones, leading to fractures
•  stomach pain 
•  back pain
•  high temperature (fever)
•  joint pain
•  muscle spasms
Uncommon side effects
This may affect up to 1 in 100 people: 
•  irregular heartbeat 
•  blurred vision
•  increase in blood sugar (hyperglycaemia)

Rare side effects
These may affect up to 1 in 1,000 people: 
•  heart beating faster (tachycardia)
•  awareness of heart beat (palpitations) 
•  tremor
•  anxiety
Reporting of side effects 
To report Product Complaint/s or Adverse Event/s associated with the use of GSK 
product/s, please contact us via: gulf.safety@gsk.com
5.  How to store Relvar Ellipta
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the pack after 
EXP. The expiry date refers to the last day of that month.
Store below 30°C.
Keep the inhaler inside the sealed tray to protect from moisture and only remove 
immediately before first use. Once the tray is opened, the inhaler can be used for 
up to 1 month, starting from the date of opening the tray. Write the date the 
inhaler should be thrown away on the label in the space provided. The date 
should be added as soon as the inhaler has been removed from the tray.
If you store in a refrigerator, allow the inhaler to return to room temperature 
for at least an hour before use. 
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures 
will help protect the environment.
6.  Contents of the pack and other information
What Relvar Ellipta contains
-   The active substances are fluticasone furoate and vilanterol. Each single 

inhalation provides a delivered dose (the dose leaving the mouthpiece) of 
92 or 184 micrograms of fluticasone furoate and 22 micrograms of vilanterol 
(as trifenatate). This corresponds to a pre-dispensed dose of 100 or 200 
micrograms of fluticasone furoate and 25 micrograms vilanterol (as 
trifenatate).

-   The other ingredients are lactose monohydrate (which contains milk protein) 
and magnesium stearate.

What Relvar Ellipta looks like and contents of the pack
The Ellipta device itself is a light grey inhaler with a pale blue mouthpiece cover 
and a dose counter. It is packaged in a foil laminate tray with a peelable foil lid. 
The tray contains a desiccant sachet, to reduce moisture in the packaging. Once 
you have opened the lid of the tray, throw the desiccant away – do not eat or 
inhale it. The device does not need to be stored in the foil laminate tray once it 
has been opened. 
The inhaler contains two aluminium foil laminate strips of 14 or 30 doses. 
Multipacks contain 3 x 30 dose inhalers.
Not all pack sizes may be marketed.
Marketing Authorisation Holder:
Glaxo Group Limited, 
980 Great West Road, 
Brentford,
Middlesex TW8 9GS.
United Kingdom.
Manufacturer:
Glaxo Operations UK Limited*, Ware, Hertfordshire, UK
*member of the GSK group of companies.
Trademarks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
RELVAR ELLIPTA was developed in collaboration with Innoviva, Inc.
©2018 GSK group of companies or its licensor.
Version date: 13 September 2018
THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary 
to instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions 
of the pharmacist who sold the medicament.
The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and 
risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep all medicaments out of the reach of children.
Council of Arab Health Ministers,
Union of Arab Pharmacists.
Step by step instructions
What is the Ellipta inhaler?
When you first use the Ellipta inhaler you do not need to check that it is 
working properly, and you do not need to prepare it for use in any special way. 
Just follow these step-by-step instructions.
Your Relvar Ellipta inhaler carton contains

The inhaler is packaged in a tray. Don’t open the tray until you are ready to 
start using your new inhaler. When you are ready to use your inhaler, peel back 
the lid to open the tray. The tray contains a desiccant sachet, to reduce 
moisture. Throw this desiccant sachet away – don’t open, eat or inhale it.

When you take the inhaler out of its tray, it will be in the ‘closed’ position. 
Don’t open the inhaler until you are ready to inhale a dose of medicine. When 
the tray is opened, write the “Discard by” date on the inhaler label in the space 
provided. The “Discard by” date is 1 month from the date you opened the tray. 

After this date the inhaler should no longer be used. The tray can be discarded 
after first opening.
The step-by-step instructions shown below for the 30-dose Ellipta inhaler (30 
day supply) also apply to the 14-dose Ellipta inhaler (14 day supply).
1.  Read this before you start
If you open and close the cover without inhaling the medicine, you will lose 
the dose. 
The lost dose will be securely held inside the inhaler, but it will no longer be 
available.
It is not possible to accidentally take extra medicine or a double dose in one 
inhalation.

This shows how many doses of 
medicine are left in the inhaler.
Before the inhaler has been used, it 
shows exactly 30 doses.
It counts down by 1 each time you 
open the cover.
When fewer than 10 doses are left, 
half of the doses counter shows red.
After you have used the last dose, 
half of the dose counter shows red 
and the number 0 is displayed. Your 
inhaler is now empty.
If you open the cover after this, the 
dose counter will change from half 
red to completely red.

Dose counter

Cover

Each time you 
open this, 
you prepare 
one dose of 
medicine.

2.  Prepare a dose 
  Wait to open the cover until you are ready to take your dose. Do not shake 

the inhaler.
•  Slide the cover down until you hear a “click”.

Mouthpiece

Air vent

“Click”

Your medicine is now ready to be inhaled.
The dose counter counts down by 1 to confirm.
•   If the dose counter does not count down as you hear the “click”, the inhaler 

will not deliver medicine. Take it back to your pharmacist for advice.
3.  Inhale your medicine
•  While holding the inhaler away from your mouth, breathe out as far as is 

comfortable. 
  Don’t breathe out into the inhaler.
•  Put the mouthpiece between your lips and close your lips firmly around it.
  Don’t block the air vent with your fingers.

Your lips fit over the 
contoured shape of the 
mouthpiece for inhaling.

Don’t block the air
vent with your fingers.

•   Take one long, steady, deep breath in. Hold this breath for as long as 
possible (at least 3-4 seconds).

•  Remove the inhaler from your mouth.
•  Breathe out slowly and gently.
You may not be able to taste or feel the medicine, even when you are using the 
inhaler correctly.
If you want to clean the mouthpiece, use a dry tissue, before you close the 
cover.
4.  Close the inhaler and rinse your mouth 
•  Slide the cover upwards as far as it will go, to cover the mouthpiece.

•  Rinse your mouth with water after you have used the inhaler, do not 
swallow. 

  This will make it less likely that you will develop a sore mouth or throat as 
side effects.
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نشرة العبوة: معلومات للمستخدم

ريلفار إليبتا، 100 ميكروجرام/25 ميكروجرام، مسحوق للاستنشاق، مُركّب مسبقًا
ريلفار إليبتا، 200 ميكروجرام/25 ميكروجرام، مسحوق للاستنشاق ، مُركّب مسبقًا

فلوتيكازونفيوريت/فيلانتيرول

يُرجى قراءة هذه النشرة كاملة بعناية قبل البدء في استخدام هذا الدواء لأنها تحتوي على معلومات مهمة 
بالنسبة لك.

احتفظبهذهالنشرة.فقدتحتاجإلىقراءتهامرةأخرى. -
إذاكانتلديكأياستفساراتأخرى،فاسألطبيبكأوالصيدليأوالممرضة. -

تموصفهذاالدواءلكفقط.فلاتُعطِهلآخرين؛لأنهقديؤذيهم،حتىولوكانتلديهمنفسالعلامات -
المرضيةالموجودةلديك.

إذاتعرّضتلأيآثارجانبية،فاستشرالطبيبأوالصيدليأوالممرضة.ويشملذلكأيآثارجانبية -
محتملةغيرواردةفيهذهالنشرة.انظرالقسم4"الآثارالجانبيةالمحتملة".

محتويات هذه النشرة
معلوماتعنريلفارإليبتاودواعياستخدامه 1.

معلوماتيجبمعرفتهاقبلاستخدامريلفارإليبتا 2.
كيفيةاستخدامريلفارإليبتا 3.
الآثارالجانبيةالمحتملة 4.
كيفيةتخزينريلفارإليبتا 5.

محتوياتالعبوةومعلوماتأخرى 6.
تعليماتخطوةبخطوة

1.  معلومات عن ريلفار إليبتا ودواعي استخدامه 
التين،وهما:فلوتيكازونفيوريتوفيلانتيرول.يتوفرتركيزانمختلفان  يحتويريلفارإليبتاعلىمادتينفعَّ
منريلفارإليبتا:فلوتيكازونفيوريت100ميكروجرام/فيلانتيرول  25ميكروجراموفلوتيكازونفيوريت

200ميكروجرام/فيلانتيرول25ميكروجرام.
يُستخدَمتركيز25/100ميكروجرامللعلاجالمنتظملمرضالانسدادالرئويالمزمن)COPD(لدى

البالغينوالربولدىالبالغينوالمراهقينالبالغينمنالعمر12عامًافأكثر.
ويُستخدَمتركيز25/200ميكروجراملعلاجالربولدىالبالغينوالمراهقينالبالغينمنالعمر12عامًا

.)COPD(فأكثر.تركيز25/200ميكروجرامغيرمُعتمَدلعلاجمرضالانسدادالرئويالمزمن
  ينبغي استخدام ريلفار إليبتا كل يوم، وليس فقط عندما تعاني من مشكلات في التنفس أو أعراض 

أخرى لمرض الانسداد الرئوي المزمن )COPD( والربو. ويجب عدم استخدام الدواء لتخفيف نوبة 
عسر تنفس أو أزيز مفاجئة.وفيحالةحدوثهذاالنوعمنالنوبات،يجباستخدامبخاخسريع

المفعول)مثلسالبيوتامول(.إذالميكنلديكبخاخسريعالمفعول،فاستشرطبيبك.
ينتميفلوتيكازونفيوريتإلىفئةمنالأدويةتسمىالستيرويداتالقشرية،وغالبًامايُشارإليهاباسم

الستيرويداتفقط.وتقللالستيرويداتالقشريةمنالالتهاب.فهيتقلصالتورموالتهيجفيالممراتالهوائية
الصغيرةبالرئتين،ممايخففتدريجيًامنحدةمشكلاتالتنفس.كماتساعدالستيرويداتالقشريةعلىمنع

.)COPD(نوباتالربووتفاقممرضالانسدادالرئويالمزمن
ينتميفيلانتيرولإلىفئةمنالأدويةيُطلقعليهاموسعاتالشعبالهوائيةطويلةالمفعول.فهويرخي 
عضلاتالممراتالهوائيةالصغيرةفيالرئتين.وهذايساعدعلىفتحالممراتالهوائيةويزيدسهولة

دخولالهواءالرئتينوخروجهمنهما.وعندمايتماستخدامهبانتظام،فإنهيساعدعلىبقاءالممراتالهوائية
الصغيرةمفتوحة.

التينمعًابانتظام،فسوفتساعدانفيالسيطرةعلىصعوباتالتنفسلديك عندماتتناولهاتينالمادتينالفعَّ
بشكلأكبرمنأخذدواءواحدمنهمابمفرده.

يُعدّالربومرضًارئويًاخطيرًاطويلالأمد،تصبحفيهالعضلاتالمحيطةبالممراتالهوائيةالصغيرةضيقة
)التضيقالقصبي(ومتورمةومتهيجة)الالتهاب(.وتأتيالأعراضوتختفيوتشملضيقالتنفسوالأزيز

وضيقالصدروالسعال.وقدثبتأنريلفارإليبتايحدمننوباتالاحتداموأعراضالربو.
يُعدّمرض الانسداد الرئوي المزمن )COPD(مرضًارئويًاخطيرًاوطويلالأمد،تصبحفيهالممرات
الهوائيةملتهبةوسميكة.وتتضمنالأعراضضيقالتنفسوالسعالوألمالصدروالسعالالمصحوب
بالمخاط.وقدثبتأنريلفارإليبتايحدمننوباتاحتدامأعراضمرضالانسدادالرئويالمزمن

.)COPD(
2.  معلومات يجب معرفتها قبل استخدام ريلفار إليبتا 

لا تستخدم ريلفار إليبتا
ناتأخرىلهذاالدواء  فيحالوجودحساسيةلديكمنفلوتيكازونفيوريتأوفيلانتيرولأوأيمكوِّ -

)يردذكرهافيالقسم6"محتوياتالعبوةومعلوماتأخرى "(.       
إذاكنتتعتقدأنماسبقينطبقعليك،فلا تستخدم ريلفار إليبتاإلابعداستشارةطبيبك. -

تحذيرات واحتياطات
استشرطبيبكقبلاستخدامريلفارإليبتا:

إذاكنتتعانيمنمرض كبدي،لأنهمنالمحتملأنتكونأكثرعرضةللآثارالجانبية.إذاكنتتعاني -
منمرضكبديمعتدلأوحاد،فسيحددلكالطبيبالجرعةالأقلتركيزًامنريلفارإليبتا

)25/100ميكروجراممرةواحدةيوميًا(.  
إذاكنتتعانيمنمشكلات بالقلبأوارتفاع ضغط الدم. -

إذاكنتمصابًابمرضالسلالرئوي)TB(،أوبأيحالاتعدوىطويلةالأمدأولميتمعلاجها. -
إذاتمإخباركفيأيوقتمضىبأنكمصابًابالسكريأوارتفاعنسبةالسكرفيالدم. -

إذاكانتلديكمشكلات بالغدة الدرقية. -
إذاكنتتعانيمنانخفاض نسبة البوتاسيومفيالدم. -

إذاكنتتعانيمنتشوشالرؤيةأواضطراباتبصريةأخرى. -
 استشر الطبيبقبلاستخدامهذاالدواء،إذاكنتتعتقدأنأيًامنهذهالحالاتينطبقعليك.

أثناء استخدام ريلفار إليبتا
استشرالطبيبإذاكنتتعانيمنتشوشالرؤيةأواضطراباتبصريةأخرى. -

استشرطبيبكإذاكنتتعانيمنزيادةالظمأأوكثرةالتبولأوالتعبغيرالمُبرّر)علاماتارتفاعنسبة -
السكرفيالدم(.

صعوبات التنفس الفورية بعد استخدام الدواء
إذاكانالتنفسأوالأزيزيسوءبعداستخدامريلفارإليبتامباشرةً،فتوقّف عن استخدامهواحصل على 

مساعدة طبية فورًا.
الالتهاب الرئوي

إذاكنتتستخدمهذاالدواءلعلاجمرضالانسدادالرئويالمزمن)COPD(،فقدتكونهناكخطورة
متزايدةلإصابتكبالتهابفيالرئتينيُعرفباسمالالتهابالرئوي.انظرالقسم4"الآثارالجانبيةالمحتملة"
للحصولعلىمعلوماتحولالأعراضالواجبالاحترازمنهاأثناءاستخدامهذاالدواء.يجبإبلاغالطبيب

فيأسرعوقتممكنفيحالةظهورأيّمنهذهالأعراض.
الأطفال والمراهقون

امتنععنإعطاءهذاالدواءللأطفالدونسن12عامًالعلاجالربو،أوللأطفالوالمراهقينفيأيعمر
.)COPD(لعلاجمرضالانسدادالرئويالمزمن

الأدوية الأخرى وريلفار إليبتا
أخبرالطبيبأوالصيدليإذاكنتتتناولأوتناولتمؤخرًاأوقدتتناولأيأدويةأخرى.وفيحالةعدم

التأكدمنمحتوياتدوائك،استشرالطبيبأوالصيدلي.
قدتؤثربعضالأدويةعلىطريقةعملهذاالدواءأوقدتجعلكأكثرعرضةًللآثارالجانبية.وتشملتلكالأدوية:

حاصراتبيتا،مثلميتوبرولول،والمستخدمةلعلاجارتفاع ضغط الدمأوأحد الحالات القلبية.  -
كيتوكونازولالمُستخدَملعلاجالالتهابات الفطرية. -

.HIV ريتونافيرأوكوبيسيستاتالمُستخدَمانلعلاجعدوى فيروس نقص المناعة البشرية -
نواهضمستقبلاتبيتا2 الأدرينالينيةطويلةالمفعول،مثلسالميتيرول -

أبلغ الطبيب أو الصيدليإذاكنتتتناولأيًّامنهذهالأدوية.قديرغبالطبيبفيمتابعةحالتكبعنايةإذا
كنتتتناولأيًامنهذهالأدوية؛لأنهاقدتزيدمنالآثارالجانبيةلدواءريلفارإليبتا.

الحمل والرضاعة الطبيعية
إذاكنتِحاملاًأوترضعينرضاعةطبيعيةأوتعتقدينأنكِربماتكونينحاملاًأوتخططينللإنجاب،يجب
استشارةالطبيبقبلأخذهذاالدواء.يجبعدماستخدامهذاالدواءفيحالةالحملإلابعدموافقةالطبيب.
ناتهذاالدواءإلىلبنالأمأملا.إذاكنتِترضعين منغيرالمعروفماإذاكانمنالممكنأنتنتقلمكوِّ
رضاعةطبيعية،يجباستشارةالطبيبقبلاستخدامريلفارإليبتا.يجبعدماستخدامهذاالدواءفيحالة

الرضاعةالطبيعيةإلابعدموافقةالطبيب.
إذاكنتِترضعينرضاعةطبيعية،يجب استشارة الطبيبقبلاستخدامريلفارإليبتا.

القيادة واستخدام الآلات
منغيرالمرجحأنيؤثرهذاالدواءعلىالقدرةعلىالقيادةأواستخدامالآلات.

يحتوي ريلفار إليبتا على اللاكتوز
إذاأخبركطبيبكبأنكتعانيمنحساسيةلبعضالسكرياتأوبروتينالحليب،يجباستشارتهقبلاستخدام

هذاالدواء.

3.  كيفية استخدام ريلفار إليبتا 
يجب دائمًا استخدام هذا الدواء وفقًا لتعليمات الطبيب بالضبط.كمايجباستشارةالطبيبأوالممرضةأو

الصيدليفيحالةالشكبشأنطريقةاستعمالهعلىالوجهالصحيح.
مقدار الجرعة المستخدمة

الربو
الجرعة الموصى بها لعلاجالربوهياستنشاقواحد)100ميكروجراممنفلوتيكازونفيوريت

و25ميكروجراممنفيلانتيرول(مرةواحدةيوميًافينفسالوقتمنكليوم.   
إذاكنتتعانيمنربوحاد،فقديقررطبيبكأنهيجبعليكاستخداممرةاستنشاقواحدةللبخاخبتركيز

أعلى)200ميكروجراممنفلوتيكازونفيوريتو25ميكروجراممنفيلانتيرول(.كماتُستخدَمهذهالجرعة 
مرةواحدةيوميًافينفسالوقتمنكليوم.    
)COPD( مرض الانسداد الرئوي المزمن

الجرعة الموصى بها لعلاجمرضالانسدادالرئويالمزمن)COPD(هياستنشاقواحد)100ميكروجرام
منفلوتيكازونفيوريتو25ميكروجراممنفيلانتيرول(مرةواحدةيوميًافينفسالوقتمنكليوم.   

التركيزالأعلىمنريلفارإليبتا)200ميكروجراممنفلوتيكازونفيوريتو25ميكروجراممن
.)COPD(ليسمناسبًالعلاجمرضالانسدادالرئويالمزمن)فيلانتيرول

يُستخدَمدواءريلفارإليبتاعنطريقالاستنشاق.
استخدم ريلفار إليبتا في نفس الوقت من كل يوم لأن فعاليته تستمر لأكثر من 24 ساعة

منالمهمللغايةاستخدامهذاالدواءكليوم،حسبإرشاداتالطبيب.فسوفيساعدذلكفيمنعظهور
الأعراضطوالالنهاروالليل.

يجب عدم استخدام ريلفار إليبتا لتخفيف نوبة عسر التنفس أو الأزيز المفاجئة.وفيحالةحدوثهذاالنوع
منالنوبات،يجباستخدامبخاخسريعالمفعول)مثلسالبيوتامول(.

إذاشعرتبأنكتعانيمنعُسرتنفسأوأزيزأكثرمنالمعتاد،أوإذاكنتتستخدمبخاخكسريعالمفعول
مراتأكثرمنالمعتاد،يجباستشارةالطبيب.

كيفية استخدام ريلفار إليبتا
انظر"تعليماتخطوةبخطوة"بعدالقسم6"محتوياتالعبوةومعلوماتأخرى"فيهذهالنشرةللحصول

علىالمعلوماتالكاملة.
لاتحتاجإلىتحضيرريلفارإليبتابأيطريقةخاصة،ولاحتىفيالمرةالأولىلاستخدامه.

إذا لم تكن الأعراض تتحسن
إذالمتكنالأعراضالتيتعانيها)عسرالتنفسأوالأزيزأوالسعال(تتحسنأوإذاكانتتتفاقم،أوإذاكنت

تستخدمبخاخكسريعالمفعولأكثرمنالمعتاد:
يجب استشارة الطبيب في أقرب وقت ممكن.

في حالة استخدام جرعة أكبر من اللازم من ريلفار إليبتا 
إذاأخذتدونقصدجرعةمنريلفارإليبتاأكبرمنالتيأوصىبهاالطبيب،يجباستشارةالطبيبأو 

الصيدلي.قدتلاحظأنضرباتقلبكأسرعمنالمعتادوأنكتشعربالارتجافأوبالصداع.
    في حالة استخدام جرعات أكبر من الموصى بها لفترة زمنية طويلة، من المهم جدًا استشارة الطبيب أو 
الصيدلي. وهذا لأن الجرعات الأكبر من ريلفارإليبتاقدتقللمنمقدارهرموناتالستيرويدالتيينتجها

جسمكبشكلطبيعي.
في حالة نسيان استخدام ريلفار إليبتا 

لا يجوز استخدام جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة الفائتة.ماعليكسوىتناولجرعتكالتاليةفيوقتها
المعتاد.

إذاأصبتبأزيزأوعسرتنفسأوظهرتلديكأيأعراضأخرىلنوبةربو، يجب استخدام بخاخك سريع 
المفعول)مثل سالبيوتامول(،ثمطلباستشارةطبية.

لا تتوقف عن استخدام ريلفار إليبتا دون الحصول على استشارة
يجباستخدامهذاالدواءطالمايوصيالطبيببذلك.لنيكونفعالاًإلاطالماكنتتستخدمه.لاتتوقفعن

أخذالدواءإلاإذانصحكالطبيببذلك،حتىإذاكنتتشعربتحسن.
إذاكانتلديكأيأسئلةأخرىحولاستخدامهذاالدواء،يمكنكسؤالالطبيبأوالصيدليأوالممرضة.

4.  الآثار الجانبية المحتملة
مثلجميعالأدوية،يمكنأنيتسببهذاالدواءفيآثارجانبية،علىالرغممنأنهالاتحدثلجميع

الأشخاص.
تفاعلات الحساسية

تفاعلاتالحساسيةمنريلفارإليبتانادرة)يمكنأنتصيبشخصًاواحدًابحدأقصىبينكل1000شخص(.
إذاظهرعليكأيّعرضمنالأعراضالتاليةبعداستخدامريلفارإليبتا،فتوقّف عن استخدام هذا الدواء 

وأخبر الطبيب على الفور.
طفحجلدي)كخلاياالنحل(أواحمرار •

تورميحدثأحيانًاللوجهأوالفم)وذمةوعائية( •
أزيزشديدأوسعالأوصعوبةفيالتنفس •

شعورمفاجئبالضعفأوالدوار)مماقديؤديإلىالإغماءأوفقدانالوعي( •
صعوبات التنفس الفورية بعد استخدام الدواء

فيحالاتنادرة،تحدثصعوباتفيالتنفسفوراستخدامريلفارإليبتا.
إذاكانالأزيزأوصعوبةالتنفسيتفاقمانبعداستخدامهذاالدواءمباشرةً، فتوقّف عن استخدامه واحصل 

على مساعدة طبية علىالفور.
الالتهاب الرئوي )أثرجانبيشائعيمكنأنيصيبشخصًاواحدًابحدأقصىبينكل10أشخاص(

يجب إخبار الطبيبإذاأصبتبأيمنالآثارالجانبيةالتاليةأثناءاستخدامريلفارإليبتا؛لأنهايمكنأنتكون
أعراضًالالتهابرئوي:
الحمىأوالرعشة •

زيادةإفرازالمخاطأوتغيّرلونه •
زيادةالسعالأوزيادةالصعوباتفيالتنفس •

تشملالآثارالجانبيةالأخرى:
الآثار الجانبية الشائعة جدًا

يمكنأنتصيبهذهالآثارأكثر من شخص واحد بين كل 10أشخاص:
الصداع •
الزُكام •

الآثار الجانبية الشائعة
يمكنأنتصيبهذهالآثارشخصًا واحدًا بحد أقصى بين كل 10أشخاص:

بقعملتهبةمرتفعةفيالفمأوالحلقبسببعدوىفطرية)المبيضات(.قديساعدغسلالفمبالماءفور •
استخدامريلفارإليبتافيوقفحدوثهذاالأثرالجانبي.

التهابالرئتين)التهابالشعبالهوائية( •
عدوىالجيوبالأنفيةأوالحلق •

الإنفلونزا •
ألموتهيجفيالجزءالخلفيمنالفموالحلق •

التهابالجيوبالأنفية •
حكّةالأنفأوسيلانهاأوانسدادها •

السعال •
اضطراباتالصوت •

ضعففيالعظاميؤديإلىالكسور •
ألمالمعدة •
ألمالظهر •

ارتفاعدرجةحرارةالجسم)حمى( •
ألمفيالمفاصل •

تشنجاتالعضلات •
الآثار الجانبية غير الشائعة

يمكنأنتصيبهذهالآثارشخصًا واحدًا بحد أقصى بين كل 100شخص:
عدمانتظامضرباتالقلب •

تشوشالرؤية •
ارتفاعنسبةالسكرفيالدم)فرطجلوكوزالدم( •

الآثار الجانبية النادرة
يمكنأنتصيبهذهالآثارشخصًا واحدًا بحد أقصى بين كل 1000شخص:

زيادةسرعةضرباتالقلب)تسرّعالقلب( •
الشعوربضرباتالقلب)الخفقان(  •

الارتجاف •
القلق •

الإبلاغ عن الآثار الجانبية 
للإبلاغعنشكوى/شكاوىبخصوصالمنتج/المنتجاتأوأثر/آثارعكسيةمرتبطةباستخداممنتج/منتجات

gulf.safety@gsk.comيرجىالتواصلمعناعبرالعنوانالتالي:،GSK

5.  كيفية تخزين ريلفار إليبتا
يجبحفظالدواءبعيدًاعنمتناولومرأىالأطفال.

نعلىالعبوةبعدكلمة"EXP".تاريخانتهاء يجبعدماستخدامالدواءبعدانتهاءتاريخالصلاحيةالمدوَّ
الصلاحيةيشيرإلىاليومالأخيرمنالشهرالمذكور.

يجبالتخزينفيدرجةحرارةأقلمن30درجةمئوية.
ينبغيحفظالدواءفيعبوتهالأصليةلحمايتهمنالرطوبةولاتفتحغطاءالفويلإلاإذاكنتمستعدًا

لاستنشاقجرعةمنالدواء.بمجردفتحالعلبة،يمكناستخدامالبخاخلمدةتصلإلىشهرواحد،ابتداءًمن
تاريخفتحالعلبة.اكتبالتاريخالذييجبالتخلصمنجهازالاستنشاقفيهعلىالملصقالموجودفي
المكانالمخصصله.ينبغيكتابةهذاالتاريخبمجردإزالةجهازالاستنشاقمنالعلبةللمرةالأولى.

إذاتمتخزينالبخاخفيالثلاجة، فيجب تركه في درجة حرارة الغرفة لمدة ساعة على الأقل قبلالاستخدام. 
لاتتخلصمنالأدويةفيمياهالصرفالصحىولاالمخلفاتالمنزلية.كماينبغيسؤالالصيدلانيعن

طريقةالتخلصّمنالأدويةالتيلمتعدغيرمستخدمة.فهذهالإجراءاتمنشأنهاالمساعدةفيحمايةالبيئة.
1.  محتويات العبوة ومعلومات أخرى

محتويات ريلفار إليبتا
الةهيفلوتيكازونفيوريتوفيلانتيرول .تعادلكلجرعةاستنشاقواحدةيحصل  الموادالفعَّ -

عليهاالمريض)الجرعةالتيتخرجمنقطعةالفم(92أو184مكجممنفلوتيكازونفيوريت 
و22مكجممنفيلانتيرول)كثلاثيالفيناتات(.وهذايعادلجرعةمُركبةمسبقًاتحتويعلى100أو 

200ميكروجرامًامنفلوتيكازونفيوريتو25مكجممنفيلانتيرول)كثلاثيالفيناتات(.                       
المكّوناتالأخرىهيلاكتوزأحاديالهيدرات)والذييحتويعلىبروتينالحليب(وستيرات -

المغنيسيوم.
شكل ريلفار إليبتا ومحتويات العبوة

جهازريلفارإليبتانفسهعبارةعنبخاخلونهرماديفاتحبغطاءأزرقباهتلقطعةالفموعدادجرعات.
وهومعبأفيعلبةمنورقالفويلالرقيقمعغطاءمنورقالفويلالقابلللإزالة.تحتويالعلبةعلىكيس
مجفف،يعملعلىالحدمنالرطوبةفيالعبوة.بمجردفتحغطاءالعلبة،تخلصمنالمجفف-لاتأكلهأو

تستنشقه.لايحتاجالجهازإلىتخزينهفيالعلبةالمصنوعةمنورقالفويلالرقيقبمجردفتحه.
يحتويالبخاخعلىشريطينمنالألومنيومالرقيقلعدد14أو30جرعة.تحتوىالعبواتالكبيرةعلى

3بخاخاتتشتملكلمنهاعلى30جرعة.
لاتتوفرجميعأحجامالعبواتفىبعضالأسواق.

تعليمات خطوة بخطوة
ما هو بخاخ إليبتا؟

عنداستخدامبخاخإليبتاللمرةالأولى،لنتكونهناكحاجةللتأكدمنأنهيعملبطريقةصحيحةولاتحتاج
كذلكلتحضيرهللاستخدامبطريقةخاصة.فقطيجباتباعالتعليماتخطوةبخطوة.

العبوة الكرتونية لبخاخ ريلفار إليبتا تحتوى على

العبوةالكرتونية

هذهالنشرة

غطاءالعلبة

البخاخ

المجفف

العلبة

البخاخمغلفبالعلبةالمصنوعةمنورقالفويلالرقيق.لا تفتح العلبة إلا إذا كنت مستعدًا لاستنشاق جرعة 
من الدواء.عندماتكونمستعدًالاستخدامالبخاخ،انزعالغطاءلفتحالعلبة.تحتويالعلبةعلىكيس مجفف 

لتقليلالرطوبة.تخلصمنكيسالمجففبعيدًا—لا تفتحهأوتأكلهأوتستنشقه.

المجفف

سيظلالبخاخفيوضع"الإغلاق"عندماتخرجهمنعبوته.لا تفتح البخاخ إلا إذا كنت مستعدًا لاستنشاق 
جرعة من الدواء. عندفتحالعبوة،اكتبتاريخالتخلصمنالدواءعلىملصقالبخاخفيالمكان

المخصص.يكونتاريخ"التخلصمنالدواء"بعدمرورشهرواحدمنتاريخفتحالعبوةالفويل.ولايجب
استخدامالبخاخبعدهذاالتاريخ. يمكنالتخلصمنالعبوةبعدفتحهالأولمرة.

التعليماتخطوةبخطوةالموضحةأدناهتتعلقباستخدامبخاخإليبتاالمكونمن30جرعة)جرعاتلمدة
30يوم(وعلىبخاخإليبتاالمكونمن14جرعة)جرعاتلمدة14يوم(.

1.  اقرأ هذه النشرة قبل أن تبدأ
إذا فتحت الغطاء وأغلقته دون استنشاق الدواء، ستفقد الجرعة. 

وستظلالجرعةالمفقودةمحفوظةبشكلآمنداخلالبخاخ،ولكنلنيتاحاستخدامها.
لايمكنأخذكميةإضافيةمنالدواءأوجرعةمزدوجةفيجرعةاستنشاقواحدةبطريقالخطأ.

يوضحعددجرعاتالدواءالمتبقيةفيالبخاخ.
قبل استخدام البخاخ، يعرض العداد 30 جرعة 

بالضبط.
يقومعدادالجرعاتبالعدتنازليابمقدار1فيكلمرة

تقومفيهابفتحالغطاء.
عندما يتبقى أقل من 10 جرعات، يظهر نصف عداد

الجرعات باللون الأحمر.
بعداستخدامآخرجرعة، يظهر نصف عداد الجرعات 
باللون الأحمر ويتم عرض الرقم "0".البخاخالآن

فارغ.
إذافتحتالغطاءبعدذلك،سيتغيىرعدادالجرعات

وسيظهربالكامل،وليسنصفه،باللونالأحمر.

عداد الجرعات

الغطاء
فيكلمرةتفتحهذا

الغطاء،يتمتحضيرجرعة
واحدةمنالدواء.

2.  تحضير الجرعة
  انتظر ولا تفتح الغطاء إلا عندما تصبح مستعدًا لأخذ الجرعة. لا ترج البخاخ.

أزح الغطاء لأسفل حتى تسمع صوت "طقطقة". •

قطعة الفم

فتحة تهوية

"طقطقة"

الدواءجاهزالآنللاستنشاق.
يقومعدادالجرعاتبالعدالتنازلىبمقدار1 لتأكيدوصولالجرعة.

إذا لم يقم عداد الجرعات بالعد التنازلى عند سماع صوت "طقطقة"، فلن يخرج الدواء من البخاخ.  •
يمكنكإرجاعالبخاخإلىالصيدلانيللحصولعلىاستشارةمنه.

3.  استنشق الدواء
يجب إبعاد البخاخ عن الفم مع الزفير لأطول فترة ممكنة بالقدر الذي لا يضايقك.  •

  لا يجب الزفيرداخلالبخاخ.
يجب وضع فتحة الفم بين الشفتين مع إطباق الشفتين حولها جيدًا. •

   يجب عدم سدفتحةالتهويةبأصابعك.      

أطبق شفتيك على محيط جزء الفم 
لاستنشاق الدواء.

  يجب عدم سد فتحة التهوية 
بأصابعك.      

خذ نفسًا طويلاً وثابتًا وعميقًا. ويجب الإبقاء على هذا النَفَس لأطول فترة ممكنة قبل إخراجه )على  •
الأقل 3 إلى 4 ثوانٍ(.

قم بإخراج البخاخ من فمك. •
قم بالزفير ببطء وبرفق. •

قدلاتتمكنمنتذوقالدواءأوالشعوربه،حتىعنداستخدامجهازالاستنشاقبشكلصحيح.
إذاكنتتريدتنظيففتحةالفم،فاستخدمقطعةقماشجافة،قبلإغلاقالغطاء.

4.  أغلق البخاخ واغسل فمك بالماء 
أزح الغطاء إلى أعلى حتى النهاية لتغطية فتحة الفم. •

اغسل فمك بالماء بعد استخدام البخاخ، ولا تبتلع الماء.  •
فهذايقللمناحتماليةالتعرضلآثارجانبيةكالالتهابفيالفمأوالحلق. 

مالك التسويق المعتمد والشركة المصنعة
مالك التسويق المعتمد:

 Glaxo Group Limited,
 980 Great West Road,

Brentford,
Middlesex TW8 9GS.

United Kingdom.
تم التصنيع بواسطة:

Glaxo Operations UK Limited*,Ware, Hertfordshire, UK
.GSKعضوفيمجموعةشركات*

.GSKالعلاماتالتجاريةمملوكةأومرخصةلمجموعةشركات
Innoviva, Inc.تمتطويرريلفارإليبتا بالتعاونمعشركة

حقوقالنشر©لعام2018محفوظةلمجموعةشركاتGSKأوالجهاتالمرخصلها.
تاريخ الإصدار: 13 سبتمبر 2018

هذا المستحضر هو دواء
الدواءمنتجيؤثرعلىصحتكواستهلاكهخلافًاللتعليماتيعرضكللخطر.

اتبعبدقةوصفةالطبيبوطريقةالاستعمالوتعليماتالصيدلانيالذىصرفهلك.
فالطبيبوالصيدليهماالخبيرانبالأدويةونفعهاوضررها.

لاتقطعمدةالعلاجالمحددةلكمنتلقاءنفسك.
لاتكررصرفالدواءدوناستشارةالطبيب.

يجبحفظجميعالأدويةبعيدًاعنمتناولالأطفال.
مجلسوزراءالصحةالعرب،

اتحادالصيادلةالعرب.
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IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

GSK SDC is responsible for site
technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.

IMAGE RESOLUTION
GSK is aware that the resolution of the colour

or greyscale image is less than 300 dpi,
which is acceptable for printing.
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