Sp. zn. sukls260292/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Amidil AmiHaler 44 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
glykopyrronium

Priectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ 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 lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amidil AmiHaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amidil AmiHaler pouZivat
Jak se ptipravek Amidil AmiHaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amidil AmiHaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Amidil AmiHaler a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Amidil AmiHaler
Tento pripravek obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou glykopyrronium-bromid. Tato latka patii do
skupiny 1é¢iv nazyvanych bronchodilatancia (1é¢iva rozsitujici pradusky).

K ¢emu se pripravek Amidil AmiHaler pouzZiva
Tento pripravek se pouziva pro usnadnéni dychani u dospélych pacientd, ktefi maji dychaci obtize z
divodu plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN).

Pii CHOPN dochazi ke stazeni svalstva kolem dychacich cest, coZ zhorSuje dychani. Tento 1éCivy
piipravek zabranuje stazeni téchto svali v plicich a to usnadiuje proudéni vzduchu do a ven z plic.

Pokud budete pouzivat tento pripravek jednou denné, pomize Vam snizit vliv CHOPN na Vas
kazdodenni zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amidil AmiHaler pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Amidil AmiHaler
- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nazyvanou glykopyrronium-bromid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Amidil AmiHaler se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud se vas tyka cokoli z nasledujiciho:

- mate onemocnéni ledvin,

- mate onemocnéni o¢i, nazyvané zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem,

- mate potize s vyluCovanim moci.

Béhem 1écby pripravkem Amidil AmiHaler, pferuSte pouZzivani tohoto pfipravku a neprodlené
informujte svého 1ékare:



- jestliZe pocitite tisent na hrudi, kasel, sipani nebo dusnost bezprostiedné po pouziti ptipravku
Amidil AmiHaler (zndmky bronchospasmu),

- jestlize pocitite potize s dychanim nebo polykanim, otok jazyka, rt nebo obliceje, objevi se
kozni vyrazka, svédéni a koptivka (znamky alergické reakce),

- jestlize pocitite bolest nebo neptijemny pocit v oku, pfechodné rozmazané vidéni, okolo zdrojii
svétla uvidite svételné nebo duhové kruhy ve spojeni se zarudnutim o¢i. MiiZe se jednat o
znamky akutniho zachvatu zeleného zékalu s uzavienym thlem.

Ptipravek Amidil AmiHaler se pouziva jako udrzovaci 1écba CHOPN. Nepouzivejte tento piipravek k
1é¢beé nahlého zachvatu dusnosti nebo sipani.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem nebo dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amidil AmiHaler

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1ékd podobnych ptipravku Amidil AmiHaler,
ktery pouzivate k 1é¢b¢ plicniho onemocnéni, jako je ipratropium, oxitropium nebo tiotropium (tzv.
anticholinergika).

Nebyly hlaseny zadné specifické nezddouci uc€inky pii uzivani ptipravku Amidil AmiHaler spole¢né s
dal$imi ptipravky, pouzivanymi k 1¢cbé CHOPN, jako jsou ulevové inhalatory (napft. salbutamol),
metylxantiny (napf. theofylin) a/nebo peroralni a inhala¢ni steroidy (napi. prednisolon).

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

Nejsou k dispozici zddna data pro pouzivani tohoto ptipravku u t€hotnych Zen a neni znamo, zda se
1éciva latka tohoto pripravku vylucuje do lidského matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento ptipravek ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Amidil AmiHaler obsahuje laktosu
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Iékat sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€civy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Amidil AmiHaler pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak se pripravek Amidil AmiHaler davkuje

Obvykla davka pfipravku je inhalace obsahu 1 tobolky jednou denné.

Tento 1€k je potieba inhalovat pouze jednou denné, jelikoz G€inek ptipravku pretrvava 24 hodin.
Nepiekracujte davku stanovenou Iékarem.

Starsi pacienti
Pokud je Vam 75 let a vice, muzete tento pfipravek pouzivat ve stejné davce jako ostatni dospéeli
pacienti.

Kdy se pripravek Amidil AmiHaler inhaluje
Pouzivejte tento pripravek kazdy den ve stejny ¢as. To Vam také pomiiZe si zapamatovat, kdy 1éCivy
ptipravek pouzit.



Tento pripravek muzete inhalovat kdykoli pfed i po jidle nebo piti.

Jak pripravek Amidil AmiHaler inhalovat

- V tomto baleni naleznete inhalator a tobolky (v blistrech), které obsahuji 1€Civy piipravek ve
formé préasku k inhalaci. Tobolky pouzivejte pouze s inhaldtorem dodaném v tomto baleni
(inhalator Amidil AmiHaler). Tobolky musi zGstat v blistru az do doby pouziti.

- Neprotlacujte tobolku skrz kryci folii.

- Kdyz nacnete nové baleni, pouzijte novy inhalator Amidil AmiHaler, ktery je dodan v baleni.

- Inhalator v kazdém baleni vyhod’te do odpadu po pouziti vS§ech tobolek v daném baleni.

- Tobolky nepolykejte.

- Prectéte si, prosim, navod na konci této pribalové informace, ktery obsahuje vice informaci o
pouziti inhalatoru.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Amidil AmiHaler, neZ jste mél(a)

Jestlize jste inhaloval(a) vice tohoto ptipravku nebo pokud nékdo jiny omylem pouzil Vase tobolky,
neprodlené informujte Vaseho lékaie nebo navstivte nejblizsi 1€katskou pohotovost. Vezméte s sebou
baleni ptipravku Amidil AmiHaler. Mize byt nutny 1ékaisky dohled.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Amidil AmiHaler
Pokud zapomenete inhalovat davku, uZijte ji hned, jakmile je to mozné. Neuzivejte vSak dvé davky ve
stejny den. Nasledujici davku poté uzijte jako obvykle.

Jak dlouho pouzivat piipravek Amidil AmiHaler

- Pouzivejte tento pripravek tak dlouho, jak urci Vas 1ékafr.

- CHOPN je chronické onemocnéni a tento 1écCivy piipravek je tieba pouzivat kazdy den a ne
pouze tehdy, kdyz mate dychaci obtize nebo jiné piiznaky CHOPN.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné délky trvani 1é¢by timto piipravkem, zeptejte se svého 1ékare

nebo lékarnika.

Pokud mate jakékoli dalsi dotazy, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci tcinky mohou byt zavazné, ale jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100
osob)

o Nepravidelny srde¢ni rytmus

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie: typické ptiznaky zahrnuji nadmérnou zizen nebo
hlad a ¢asté mocenti)

o Vyrazka, svédéni, koptivka, obtize s dychanim nebo polykanim, zavrat’ (mozné znamky
alergickeé reakce)
o Otok, predevsim jazyka, rtli, obli¢eje nebo hrdla (mozné znamky angioedému)

Pokud se u Vas objevi kterykoliv z téchto nezadoucich ucinkt, sdélte to ihned svému lékati.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné, ale frekvence téchto neZadoucich ucinki neni
znama (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)
o Obtizné dychani se sipanim nebo kaslem (znamky paradoxniho bronchospasmu)

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Sucho v tstech

Nespavost

Ryma nebo ucpany nos, kychani, bolest v krku

Prijem nebo bolest biicha



. Bolest svala a kosti

Nékteré nezadouci ucinky jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Potize a bolest pii moceni

Bolestivé a ¢asté moceni

Buseni srdce

Vyrazka

Snizena citlivost

Kasel s vykaslavanim hlenu

Zubni kazy

Pocit tlaku nebo bolesti ve tvarich a na Cele
Krvaceni z nosu

Bolest rukou nebo nohou

Bolest svali, kosti nebo kloubti na hrudniku
Zalude&ni obtize po jidle

Podrazdéni hrdla

Unava

Slabost

Svédéni

Zmeéna hlasu (chrapot)

Pocit na zvraceni a zvraceni

U nékterych starSich pacientil starSich 75 let se objevila bolest hlavy (Casty vyskyt) a infekce
mocovych cest (Casty vyskyt).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Amidil AmiHaler uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Tobolky uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti. Nevyjimejte
tobolky z blistru dfive, nez bezprostfedné pred pouzitim.

Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti vSech tobolek v daném baleni.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je baleni poskozeno nebo ze vykazuje znamky
nepovolené manipulace.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Amidil AmiHaler obsahuje

- Lécivou latkou je glykopyrronium-bromid. Jedna tobolka obsahuje 63 mikrogrami
glykopyrronium-bromidu (odpovidajici 50 mikrogramiim glykopyrronia). Jedna podané davka
(dévka uvolnéna ptes naustek inhaldtoru) obsahuje 55 mikrogramt glykopyrronium-bromidu
(odpovidajici 44 mikrogramtim glykopyrronia).

- Dalsimi slozkami prasku k inhalaci jsou monohydrat laktosy a magnesium-stearat;
vicko tobolky: hypromelosa, karagenan (E407), indigokarmin (E132), chlorid draselny, ¢isténa
voda;
telo tobolky.: hypromelosa, karagenan (E407), chlorid draselny, ¢isténa voda.

Jak pripravek Amidil AmiHaler vypada a co obsahuje toto baleni

Amidil AmiHaler 44 mikrogrami prasek k inhalaci jsou prihledné modré/Ciré tvrdé HPMC tobolky,
obsahujici bily az téméf bily prasek.

Jedno baleni obsahuje pomiicku zvanou inhalator, spolu s tobolkami v blistru.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:
Baleni obsahujici 30x1, 60x1 nebo 90x1 tvrdych tobolek, spolu s jednim inhalatorem.

Soucasti baleni je ptibalova informace.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika: Amdil AmiHaler
Bulharsko: Amugnn AmuXanep 44 Mukporpama mnpax 3a HHXaJalys, TBbPIU KarcCylin

Amidil AmiHaler, 44 micrograms, inhalation powder, hard capsule

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 2. 2025



Navod k pouziti pripravku Amidil AmiHaler

Pred pouzitim pfipravku Amidil AmiHaler si, prosim, prectéte cely Navod k pouZiti

80" LA N
Propichnéte a uvolnéte Hluboce vdechujte
(inhalujte)

WA
Zkontrolujte,
zda je tobolka prazdna

ZKkon-
trolujte

Krok 1a:

Krok 1c:

Vyjméte tobolku

Odtrhnéte jeden z

blistrd z blistrové

karty. Pro otevfeni
blistru stahnéte

Krok 2a:
Jedenkrat
propichnéte tobolku
Drzte inhalator ve
zptimené poloze.
Propichnéte tobolku
oto¢enim tcla
inhlalatoru o 180°.
Me¢l(a) byste slyset
zvuk vznikly
propichnutim tobolky.
Tobolku propichnéte

pouze jednou.

Krok 3a:

Zhluboka vydechnéte
Predtim, nez zacnete s
inhalaci, klidné, pomalu
a zhluboka, jak je to jen
mozné, vydechnéte
mimo inhalator.

Do inhalatoru

nefoukejte.

Hluboce inhalujte 1ék
Drzte inhalator tak, jak
je znazornéno na
obrazku. Vlozte naustek
do st a pevné kolem
néco stisknéte rty.

X |
Zkontrolujte, zda je
tobolka prazdna
Oteviete inhalator,
abyste vidél(a), zda v
tobolce nezlstal néjaky
prasek.

Pokud v tobolce ztistal

n¢jaky prasek:

e Zavfete inhalator.

e Opakujte kroky 3a
az 3c.

Zbyly
prasek
Prazdna

Vra'tte se ke kroku 3




ochrannou f6lii a Rychle a hluboce, jak je

vyjméte tobolku. to jen mozné, se
Neprotlacujte tobolku nadechnéte. Béhem
skrz folii. inhalace uslysite
Tobolku nepolykejte. bzucivy zvuk. Béhem

inhalace muzete citit
chut’ ptipravku.

Odstraiite prazdnou
tobolku

Prazdnou tobolku
vyhod’te do doméaciho
odpadu. Uzavfiete
inhalator a nasad’te
vicko.

5-10sek

Krok 3c:

Zadrzte dech
Bezprosttedné po
inhalaci zadrzte dech na
5 —10 sekund, poté
pomalu vydechnéte
mimo inhalator.

Dilezité informace

e Tobolky ptipravku
Amidil AmiHaler
musi byt vzdy
uchovany v blistrové
kart€ a vyjmuty
pouze tésné pred

pouzitim.
Krok 1d: e Neprotlacujte
VloZte tobolku t(?b(?lky Skrz.l.cryci
Nikdy nevkladejte folii, abyste ji
tobolku piimo do vyjmul(a) z blistru.
naustku. e Tobolku
nepolykejte.
e Nepouzivejte
tobolky ptipravku
Amidil AmiHaler s

jinym inhalatorem.

e Nepouzivejte
inhalator Amidil
AmiHaler k pouziti
tobolek jiného
ptipravku.

o Nikdy nevkladejte
tobolku do Vasich
ust nebo do natstku
inhalatoru.

e Neotacejte télem
inhalatoru vice nez
jednou.

Krok le:
Zavrete inhalator




o Nefoukejte do
naustku.

e Neotacejte télem
inhalatoru béhem
inhalovani skrz
naustek.

¢ Prostfedek obsahuje
ostré jehlicky. Nikdy
nestrkejte prsty do
komtrky pro
tobolky, abyste se
vyhl(a) poranéni.

e Nemanipulujte s
tobolkami mokryma
rukama.

e Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Vase baleni inhalatoru Amidil AmiHaler

obsahuje:

e Jeden inhalator Amidil AmiHaler

e Jedna nebo vice blistrovych karet, obsahujici
tobolky pripravku Amidil AmiHaler k pouziti
v inhalatoru

Komtirka pro tobolky
Y

Télo

inhalatoru Blistr

Télo inhalatoru+Naustek Blistrova karta

Inhalator

Casté dotazy

Pro¢ inhalator
nevydaval Zadny zvuk,
kdyZ jsem
inhaloval(a)?
Tobolka mize byt
zaseknuta v komirce
pro tobolky. Pokud k
tomu dojde, opatrné
uvolnéte tobolku
poklepavanim na télo
inhalétoru. Lék
inhalujte znovu
opakovanim kroki 3a
az 3c.

Co mam délat, pokud
uvnitt tobolky zistane
prasek?

Neobdrzel(a) jste
dostatecnou davku
Vaseho 1éku. Uzaviete
inhalator a opakujte
kroky 3a az 3c.

Po inhalaci jsem
kasSlal(a) — vadi to
neemu?

To se muze stat. Pokud
je tobolka prazdna,
obdrzel(a) jste dostatek
Vaseho 1éku.

Citil jsem na jazyku
malé kousky tobolky —
vadi to neCemu?

To se muze stat. Neni to
skodlivé. Sance, Ze se

Ci$téni inhalitoru
Otiete naustek zevnitt i
zvenku Cistym a
suchym kouskem
latky, kterd nepousti
vlakna, abyste
odstranil(a) zbytky
prasku. Uchovavejte
inhalétor v suchu.
Nikdy neomyvejte Vas
inhalator vodou.

Likvidace inhalitoru
po pouZiti

Kazdy inhalator musi
byt zlikvidovan po
pouziti vSech tobolek.
Zeptejte se svého
I¢karnika, jak
zlikvidovat 1é¢iva a
inhalatory, které jiz
nejsou potieba.




tobolka rozpadne na
malé kousky, se
zvySuje, pokud je
tobolka propichnuta
vice nez jednou.




