Sp. zn. sukls278353/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tiotropium Polpharma 18 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
tiotropium

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tiotropium Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tiotropium Polpharma pouZivat
Jak se pripravek Tiotropium Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tiotropium Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Tiotropium Polpharma a k ¢emu se pouziva

Tiotropium Polpharma obsahuje 1é¢ivou latku tiotropium a patii do skupiny 1€kt na obstrukéni
onemocnéni dychacich cest, inhalanty, anticholinergika.

Ptipravek Tiotropium Polpharma pomaha lépe dychat lidem, ktefi trpi chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN). CHOPN je chronické onemocnéni plic, které zptisobuje dusnost a kaSel. Termin
CHOPN zahrnuje onemocnéni chronickou bronchitidu a emfyzém. Protoze je CHOPN chronické
onemocnéni, je tieba piipravek Tiotropium Polpharma pouzivat kazdodenné, a ne jen kdyz mate
dychaci potize nebo jiné ptiznaky CHOPN.

Ptipravek Tiotropium Polpharma je dlouhodobé piisobici bronchodilatacni 1€k, ktery pomaha rozsitit
dychaci cesty, a tim usnadnuje proudéni vzduchu do plic a z plic. Pravidelné pouzivani piipravku
Tiotropium Polpharma muize také pomoci v ptipadé trvajici dusnosti, ktera souvisi s Vasim
onemocnénim, a pomtize minimalizovat dopady tohoto onemocnéni na Vas kazdodenni zivot. Také
Vam pomutze byt déle aktivni. Kazdodenni pouzivani ptipravku Tiotropium Polpharma dale pomaha
pfi prevenci ndhlych kratkodobych zhorSeni Vasich pfiznaktit CHOPN, které mohou trvat i n€kolik dni.
Uginek tohoto 1éku pretrvava 24 hodin, coz umoZiiuje pouZivat jej jen jednou denné. Pro dosaZeni
spravného davkovani ptipravku Tiotropium Polpharma si pfectéte odstavec €. 3. Jak se ptipravek
Tiotropium Polpharma pouziva a navod k pouziti inhalatoru Vertical-Haler uvedeny na konci této
ptibalové informace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tiotropium Polpharma pouZivat

NepouZivejte piipravek Tiotropium Polpharma

- jestlize jste alergicky(4) na tiotropium, coz je 1é¢iva latka ptipravku, nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na atropin nebo jemu piibuzné latky, naptiklad ipratropium nebo
oxitropium.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim ptipravku Tiotropium Polpharma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- Oznamte svému lékafi, jestlize trpite zelenym o¢nim zakalem (glaukomem s uzkym tthlem), mate
problémy s prostatou nebo potize s vyprazdiiovanim moci.

- Pokud mate problémy s ledvinami, porad’te se se svym lékarem.

- Ptipravek Tiotropium Polpharma je ur€en pro udrzovaci 1é€bu chronické obstrukéni plicni nemoci,
nema byt pouzivan k 1ébe€ nahlych zachvatti dusnosti nebo sipani.

- Po pouziti ptipravku Tiotropium Polpharma se mohou vyskytnout casné alergické reakce jako
kozni vyrazka, otok, svédéni, sipani nebo dusnost. Pokud se objevi, okamzité informujte svého
1ékate.

- Inhala¢né podavané 1éky jako Tiotropium Polpharma mohou ihned po inhalaci zptsobit pocit tisné
na hrudi, kasel, sipani nebo dusnost. Pokud se objevi, okamzit¢ informujte svého 1ékate.

- ZvySenou pozornost je tieba vénovat tomu, aby prasek z tobolek nevnikl do o¢i, coz mtze vést k
vyvolani nebo ke zhorsSeni zeleného o¢niho zékalu (glaukomu s tizkym thlem), coZ je o¢ni
onemocnéni. Pfiznaky akutniho zeleného oc¢niho zakalu (glaukomu s izkym thlem) mohou byt
bolest nebo nepiijemny pocit v ocich, rozmazané vidéni, vizudlni hald obklopujici svétla nebo
duhové vidéni ve spojeni se zarudnutim o¢i. Tyto o¢ni projevy mohou byt doprovazeny bolesti
hlavy, pocitem na zvraceni nebo zvracenim. Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky a projevy
zeleného o¢niho zékalu (glaukomu s tizkym uhlem), mate uzivani tiotropium-bromidu ukoncit a
okamzité vyhledat pomoc lékate, nejlépe ocniho specialisty.

- Sucho v Gstech, které se ve spojitosti s anticholinergni 1é¢bou vyskytuje, mize dlouhodobé
ptispivat ke vzniku zubniho kazu. Proto, prosim, vénujte zvySenou pozornost zubni hygien¢.

-V pfipad¢, Ze jste prode€lal(a) srdecni infarkt v poslednich 6 mésicich nebo se u Vas vyskytla
jakakoli nestabilni nebo zivot ohrozujici nepravidelna srde¢ni ¢innost nebo t€zké srde¢ni selhani
b&hem posledniho roku, prosim, informujte svého 1ékare. Je to dilezité, aby 1ékar rozhodl, zdali je
ptipravek Tiotropium Polpharma pro Vas vhodnym Iékem.

- Nepouzivejte piipravek Tiotropium Polpharma castéji nez jednou denné.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tiotropium Polpharma se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tiotropium Polpharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Prosim informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, jestlize pouzivate nebo jste pouzival(a) podobné Iéky
k 1é€beé Vasi plicni nemoci, jako je ipratropium nebo oxitropium.

Nebyly hlaseny zadné specifické nezadouci ucinky pti podavani ptipravku Tiotropium Polpharma
soucasn¢ s jinymi Iéky uzivanymi pii 1é¢bé CHOPN, jako jsou inhala¢né€ podavané 1éky, napt.
salbutamol, methylxantiny, napf. theofylin, a/nebo Usty a inhalacné podavané kortikosteroidy, napft.
prednisolon.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud Vam nebyl Vasim Iékafem piimo doporucen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vyskyt zavrati, rozmazaného vidéni nebo bolesti hlavy mlze ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Tiotropium Polpharma obsahuje laktézu

Pokud je ptipravek pouzivan dle doporuceného davkovani, jedna tobolka denné, jedna davka obsahuje
az 5,2 mg laktozy. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, informujte 1ékare pred tim,
nez tento 1éCivy ptipravek uZzijete



3. Jak se pripravek Tiotropium Polpharma pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucena davka je inhalace obsahu 1 tobolky (18 mikrogrami tiotropia) jednou denn¢. Musite se
nadechnout 2krat ze stejné tobolky (viz bod ,,Pokyny pro zachdzeni a pouziti* na konci této
ptibalové informace). Doporucenou davku neptekracujte.

Ptipravek Tiotropium Polpharma se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Snazte se pouzivat 1ék kazdy den ve stejny ¢as. Je to dulezité, protoze Tiotropium Polpharma ma
ucinnost 24 hodin.

Tobolky jsou uréeny pouze k inhalaci a nikoli k podani tsty. Tobolky nepolykejte.

Inhala¢ni pomiicka Vertical-Haler, do které vlozite tobolku Tiotropium Polpharma, tobolku prodéravi
a umozni vdechnuti v ni obsazeného prasku.

Ujistéte se, zda mate inhalator Vertical-Haler a zda ho umite spravné pouzivat. Pie¢téte si navod
k pouziti inhalatoru Vertical-Haler, ktery je uveden na konci této pribalové informace.

Ujistéte se, zda nevydechujete do inhalatoru Vertical-Haler.

Pokud mate s pouzivanim inhaldtoru Vertical-Haler néjaké problémy, pozadejte 1¢kate, zdravotni
sestru nebo 1ékarnika, aby Vam piedvedl, jak inhalator funguje.

vvvvv

této pribalové informace.

Pokud pouzivate ptipravek Tiotropium Polpharma, vénujte zvySenou pozornost tomu, aby Vam prasek
nevnikl do o¢i.

Pokud se Vam né&jaky prasek do o¢i dostane, mtizete mit rozmazané vidéni, bolesti oka a/nebo
zarudnuti o¢i. V tomto pfipad¢ si o¢i okamzité vymyjte teplou vodou. Pro dalsi pomoc poté okamzité
vyhledejte 1€kaie.

Pokud mate pocit, Ze se Vase dychani zhorSuje, oznamte to co nejdiive svému lékaii.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tiotropium Polpharma, neZ jste mél(a)

Pokud inhalujete vice nez jednu tobolku Tiotropium Polpharma denné, vyhledejte okamzité 1ékafte.
Muze u Vas byt zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinki, jako je sucho v ustech, zacpa, problémy s
vyprazdiiovanim moci, zrychlena srdecni ¢innost nebo rozmazané vidéni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Tiotropium Polpharma
Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit svou denni davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, ale neuzivejte dveé
davky soucasné nebo ve stejny den. Nasledujici davku pak uzijte jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Tiotropium Polpharma

Pred tim, neZ prestanete piipravek Tiotropium Polpharma pouzivat, porad'te se svym Iékatem nebo
lékarnikem. Pokud s pouzivanim piipravku Tiotropium Polpharma pfestanete, mize u Vas dojit ke
zhorSeni ptiznakt a projevii CHOPN.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize popsané nezadouci ucinky se objevily u pacientd, ktefi tento 1ék pouzivali. Jsou rozdéleny podle
Cetnosti vyskytu na Casté, méné Casté, vzacné a neni znamo.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
- sucho v tstech, které je obvykle mirné

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- zavrat

- bolest hlavy

- poruchy vnimani chuti

- rozmazané vidéni

- nepravidelny srdec¢ni tep (fibrilace sini)

- zanét v hrdle (faryngitida)

- chrapot (dysfonie)

- kasel

- paleni zahy (gastroesofageélni reflux)

- zacpa

- plisnové infekce dutiny tstni a hrdla (orofaryngealni kandidoza)
- kozni vyrazka

- obtizné moceni (zadrzovani moci)

- bolesti pti moceni (dysurie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

- nespavost (insomnie)

- vidéni svételné¢ho kruhu nebo barevnych obrazii ve spojeni se zarudnutim oka (zeleny o¢ni zakal)

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- nepravidelny srde¢ni tep (supraventrikularni tachykardie)

- rychlejsi tep srdce (tachykardie)

- vnimani srdecni ¢innosti (palpitace)

- pocit tisni na hrudi spojeny s kaslem, sipAnim nebo dusnosti bezprostfedné po inhalaci
(bronchospasmus)

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- zanét hrtanu (laryngitida)

- zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida)

- stfevni neprichodnost nebo ztrata stievni peristaltiky (stfevni obstrukce vCetné paralytického ileu)

- zanét dasni (gingivitida)

- zanét jazyka (glositida)

- obtizné polykani (dysfagie)

- zanét dutiny Ustni (stomatitida)

- pocit na zvraceni

- precitlivélost, vetné reakci okamzité precitlivélosti

- zavazné alergické reakce, které¢ vedou k otoku obli¢eje a hrdla (angioedém)

- kopftivka (urtikarie)

- sv&déni (pruritus)

- infekce mocovych cest

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze urcit z dostupnych udaji):
- ubytek t€lesné vody (dehydratace)

- zubni kazy

- zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)

- infekce kiize nebo viedy na kuzi

- sucha kize

- otok kloubt



Zavazné nezadouci G¢inky zahrnuji alergické reakce, které vedou k otoku obli¢eje nebo hrdla
(angioedém) nebo k jinym reakcim piecitlivélosti (jako je nahlé snizeni krevniho tlaku nebo zavrat¢).
Mohou nastat samostatné nebo jako soucast zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce) po podani
ptipravku Tiotropium Polpharma. Podobné jako u jinych inhalovanych 1€kt se u n€kterych pacienti
muze bezprostiedné po inhalaci dostavit nepiedvidany pocit tisn€ na hrudi, kasel, sipot nebo dusnost
(bronchospasmus). Pokud se objevi néktery z téchto nezddoucich tc€inki, okamzité se porad’te

s lékarem.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tiotropium Polpharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Inhalator Vertical-Haler zlikvidujte po 90 dni od prvniho pouziti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tiotropium Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou je tiotropium. Jedna tobolka obsahuje 22,5 mikrogramu tiotropia (ve forme
monohydratu tiotropium-bromidu) odpovidajici 18 mikrogramt tiotropia.

- 10 mikrogrami tiotropia je v prubehu inhalace uvolnéno z naustku inhalatoru Vertical-Haler.

- Pomocnymi latkami jsou: Monohydrat laktozy, Zelatina, ¢iSténa voda, makrogol 4000, oxid
titani¢ity (E171), Zluty oxid Zeleznaty (E172), brilantni modf FCF (E133)

Jak pripravek Tiotropium Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni

Tiotropium Polpharma, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce, je neprihledna zelena tvrda Zelatinova
tobolka obsahujici prasek k inhalaci. Tobolky jsou umistény do blistrdl v papirové krabicce s
inhalatorem nebo bez inhaldtoru.

Vertical-Haler je jednodavkové inhalacni zafizeni s oranZovym hornim krytem a bilou spodni ¢asti,
vyrobené z akrylonitrilbutadienstyrenovych (ABS) plastovych materiali a nerezové oceli. Materialy,
které ptichazeji do ptimého kontaktu s ptipravkem v okamziku inhalace, jsou: nerezova ocel 304
(jehly, které propichnou tobolku), akrylonitrilbutadienstyren (ABS) (tvoii naustek, kterym 1€k proudi,
a komtrku pro tobolky).



Pripravek je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:

- Krabicka obsahujici 30 tobolek s inhaldtorem suchého prasku
- Krabicka obsahujici 60 tobolek s inhalatorem suchého prasku
- Krabicka obsahujici 90 tobolek s inhalatorem suchého prasku
- Krabicka obsahujici 30 tobolek

- Krabicka obsahujici 60 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
UL. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Tiotropium Polpharma
Polsko: Nuodil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 12. 2024



Zdravotnicky prostfedek: Inhalator pro prasek
v tobolce

Nazev: Vertical-Haler

A) Horni kryt
B) Naustek
C) Spodni cast

D) Prorazeci tlacitko
E) Misto pro otevieni
F) Komtrka pro tobolky

Pokyny pro pouzivani pripravku:

Inhalator byl vyvinut pro pomoc pii inhalaci
inhalovatelnych 1é¢iv ve formé suchého prasku
uloZeného v tobolkach; takové zafizeni se
aktivuje pomoci ordlni aspirace (dechem
aktivovany inhalator suchého prasku-DPI).
Tobolky obsahujici 1é¢ivo jsou uchovavany
oddélené od inhalatoru.

Kazda tobolka obsahujici jednu davku ma
byt vloZena do komurky inhalatoru pouze v
dobé pouziti.

Po nasazeni do komirky inhalatoru a
propichnuti prorazecim tlacitkem, tésné pied
inhalaci, mtize byt 1€k inhalovan pacientem.
Inhalator méa byt uvadén na trh pouze ve
spojeni s timto 1ékem.

Kontraindikace:

Tento 1é¢ivy ptipravek neni urcen pro
pacienty, ktefi nemohou samostatn¢ ovladat
své dychani.

1. Sejméte horni kryt

Pii pouzivani inhalatoru musi byt vase
ruce Cisté a suché.
Pevné uchopte spodni ¢ast inhalatoru a sejméte
uzavér ze strany, jak je znazornéno na (obr. 1).

2. Otevite inhalator
Inhalator oteviete tak, Ze jej pevné
uchopite za strany spodni ¢asti.
Zatlacte Spickou prstu na misto oznacené
,» ™ “smérem nahoru (obr. 2).

3. Vyiméte tobolku
Vyjmeéte jednu tobolku z blistru. (Obr. 3).

Obr. 3

4. Vloite tobolku
Otevieny inhalator drzte ve svislé poloze.
Vlozte tobolku do dutiny. (Obr. 4).

Obr.4

5. Ovéite spravné umisténi tobolky
Tobolka ma byt uvniti komirky pro
tobolky. (Obr. 5).




6. Uzavrete inhalator Vertical Haler

Drzte inhalator ve svislé poloze a
zaklapnéte naustek zpét. Zvuk ,,cvaknuti*
potvrdi, Ze je ndustek inhalator spravné
uzavrten (obr. 6).

Prorazte tobolku

Drzte inhalator ve svislé poloze (Obr. 7) a
v plném rozsahu stisknéte prorazeci
tlacitko. Mirny odpor potvrzuje tispésné
propichnuti tobolky (Obr. 8). Pokud je
nutné opakovat krok 5, oteviete komirku
tobolky (Obr. 2), abyste se ujistili, Ze je
tobolka v dutiné spravné umisténa (Obr.
5).

Uplné vydechnéte

Drzte inhalator dal od ust a klidné a
zhluboka vydechujte (Obr. 9). Zadrzte
dech.

Nefoukejte do inhalatoru.

Vlhky vzduch vhanény dovnitr
inhalatoru muzZe snizit inhalovanou
davku.

Obr. 9

Vdechovini

Vezmeéte naustek mezi zuby a pevné jej
obemknéte rty. Nadechujte se co
nejpomaleji a nejhloubéji (Obr. 11).
Vibrac¢ni zvuk potvrdi spravnou [écbu.

NEBLOKUJTE pfivody vzduchu
umisténé primo pod naustkem. V
opacném pripadé neni zajiSténo
optimalni uvoliiovani léku. Rotujici
zvuk zajist'uje spravné vdechovani.

Béhem vdechovini NEMACKEJTE
prorazeci tlacitko. Zablokujete tim
uvoliiovani léku. Rotujici zvuk zajist'uje
spravné vdechovani.

Obr.12



10.

11.

12.

13.

14.

Zadrzte dech

Zadrzte dech na nejméné 10 sekund.
Vyjmeéte inhalator z ust a poté normalné
dychejte (Obr. 9). Tim zajistite ulozeni
1éku v plicich.

Zopakujte znovu kroky 8 az 10, abyste se
ujistili, Ze jste inhalovali cely 1ék.
Zkontrolujte prazdnou tobolku
Oteviete inhalator Vertical-Haler a

zkontrolujte, zda v tobolce neztstal prasek.

Pokud je uvnitt tobolky stale ptitomen
prasek, opakujte kroky 8 - 11

Vyprazdnéni inhalatoru Vertical-Haler
Vyjméte prazdnou tobolku (Obr. 13).
Tobolka se mohla rozpadnout na malé
ulomky, které se mohou dostat do ust nebo
do krku. Nem¢éjte obavy, protoze slozka
tobolky je jedla a neni Skodliva.

Ci§téni inhalitoru Vertical-Haler
Inhalator byste méli Cistit jednou tydné.
Trysku inhalatoru a ptihradku na tobolky
Cistéte Cistym, suchym hadrikem.
Alternativné lze k odstranéni zbytka, které
mohou zdstat uvnitt inhalatoru, pouzit
mekky Cisty kartacek. Zavtete inhalator.

Nasad’te horni kryt zpét na naustek, tim
zajistite, Ze pristroj bude udrzovan v
Cistoté a bezpeci.

K {i§téni inhaldtoru NEPOUZIVEJTE
vodu ani jiné agresivni prostiredky.

Vyplachnéte iista
Vyplachnéte usta vodou bez polykani.

15. Likvidace

Inhalator Vertical-Haler je urcen k pouziti
pouze s 1éky, které jsou k dispozici, a ne
nad jejich rdmec. Pokud obdrzite nové
baleni s novym inhal4torem Vertical-
Haler, zajistéte likvidaci starého
inhalatoru.

Dodateéna upozornéni:
NEVYMENUJTE inhalator Vertical-
Haler s jinymi osobami.

Existuje vazné riziko zkriZené infekce.

BéZna likvidace s domacim odpadem.

Inhalator pouzivejte pouze se
specifickymi léky, jak je uvedeno.

NEOTVIREJTE tobolku a nep¥ichazejte
do kontaktu s pripravkem.

NEVKLADEJTE do komiirky
inhalatoru vice neZ jednu tobolku ani
nemichejte dva riizné léky.

Hlu¢né prostiedi miiZe ztiZit poslech.
Doporucuje se pouZivat inhalator v tiché
mistnosti.

Dalsi informace o pouZivani inhaldtoru
ziskate od svého lékai‘e nebo lékarnika.
Inhalator NEROZEBIREJTE.

Pokud se vyskytnou jakékoli problémy,
které mohou zpusobit, Ze se inhalator
stane nevhodnym pro dalsi pouZziti,
zakaznik jej zaSle drZiteli rozhodnuti o
registraci v obalu schopném zachovat
fyzickou neporusenost.

Jakykoli zavazny incident, ktery se
vyskytl v souvislosti s inhalatorem, by
mél byt nahlasen drziteli rozhodnuti o
registraci a prisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel
a/nebo pacient usazen.



