Schvaleny text k rozhodnutiu o regitracii, ev. ¢.: 2021/07223-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Tiotropium Glenmark
18 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
tiotropium

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tiotropium Glenmark a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tiotropium Glenmark
3. Ako pouzivat’ Tiotropium Glenmark

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Tiotropium Glenmark

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tiotropium Glenmark a na &o sa pouZiva

Tiotropium Glenmark 18 mikrogramov inhalacny prasok v tvrdej kapsule obsahuje lie¢ivo tiotrépium
a patri do skupiny liekov na liecbu chronickej obstruk¢nej choroby pl'ic - inhala¢né latky,
anticholinergika.

Tiotropium Glenmark ulahcuje pacientom s chronickou obstrukénou chorobou pl'ac (CHOCHP)
'ahsie dychat. CHOCHP je chronické pI'icne ochorenie, ktoré spdsobuje dychavicnost a kasel’.
CHOCHP je spojena so stavmi chronickej bronchitidy a emfyzémom. Ked'ze CHOCHP je
dlhotrvajtice ochorenie, Tiotropium Glenmark sa mé uzivat’ kazdy den a nielen vtedy, ked’ sa vyskytni
problémy s dychanim alebo iné priznaky CHOCHP.

Tiotropium Glenmark je dlhodobo posobiace bronchodilatancium, ktoré pomaha rozsirovat’ vase
dychacie cesty a umoziiuje I'ahSie vdychovanie a vydychovanie. Pravidelné uzivanie lieku Tiotropium
Glenmark vam taktiez pomoze, ak mate pretrvavajicu dychavi¢nost, ktora suvisi s va§im ochorenim
a pomo6ze minimalizovat’ vplyv choroby na vas kazdodenny Zivot. Pomo6ze vam byt aj dlhsie aktivny.
Kazdodenné pouzivanie lieku Tiotropium Glenmark tiez poméha predchadzat’ nahlym, kratkodobym
zhor§eniam priznakov CHOCHP, ktoré mézu trvat’ niekol’ko dni. Uginok tohto lieku pretrvava

24 hodin, preto ho staci pouzivat’ jedenkrat denne. Pre spravne davkovanie lieku Tiotropium
Glenmark, si prosim, precitajte cast’ 3. Ako pouzivat’ Tiotropium Glenmark a Nédvod na pouzitie
uvedeny na konci tejto pisomnej informacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tiotropium Glenmark

NepouZivajte Tiotropium Glenmark

- ak ste alergicky na tiotropium alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na atropin alebo jemu podobné latky, napr. ipratropium alebo oxitrépium.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ Tiotropium Glenmark, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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- Ak mate glaukom s izkym uhlom, problémy s prostatou alebo t'azkosti s mo¢enim, povedzte to
svojmu lekarovi.

- Ak mate problémy s oblickami, porad’te sa so svojim lekarom.

- Tiotropium Glenmark je uréeny na udrziavaciu lieCbu chronickej obstrukénej choroby pltc,
nesmie sa pouzivat’ na liecbu akutnych zachvatov dychavi¢nosti alebo sipotu.

- Po podani lieku Tiotropium Glenmark sa m6zu vyskytnit okamzité alergické reakcie ako su
vyrazky, opuch, svrbenie, sipot alebo dychavi¢nost. Ak sa vyskytnu, ihned’ kontaktujte svojho
lekara.

- Inhalacné lieky ako je Tiotropium Glenmark mézu sposobit’ bezprostredne po inhalacii tazobu
na hrudi, kasel, sipot alebo dychavi¢nost’. Ak sa vyskytnu, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

- Davajte pozor, aby vam inhala¢ny praSok nevnikol do o¢i, pretoze to mdze viest' k jeho
vyzrazaniu alebo zhorSeniu glaukému s uzkym uhlom, ktory je o¢nou chorobou. Bolest’ alebo
nepohoda v ociach, rozmazané videnie, videnie kruhov okolo svetelnych zdrojov alebo
farebnych obrazcov v suvislosti s cervenymi oCami moze byt’ prejavom akutneho glaukému
s uzkym uhlom. O¢né priznaky mézu byt’ sprevadzané bolest'ou hlavy, nevolnostou alebo
vracanim. Ak sa objavia prejavy a priznaky glaukomu s tuzkym uhlom, ukoncite pouzivanie
tiotropium-bromidu a okamzite sa porad’te so svojim lekarom, najlepsie s ocnym $pecialistom.

- Sucho v ustach, ktoré sa pozorovalo pri anticholinergickej liecbe, moéze pri dlhodobom
pouzivani viest’ k vzniku zubnému kazu. Preto nezabudnite venovat’ pozornost Gstnej hygiene.

- V pripade, Ze sa u vas za poslednych 6 mesiacov vyskytol infarkt myokardu alebo ste za
posledny rok mali nestabilny alebo zivot ohrozujuci nepravidelny tlkot srdca ¢i zavazné
zlyhanie srdca, informujte o tom svojho lekara. Je to dolezité pre rozhodnutie, ¢i je pre vas
Tiotropium Glenmark vhodny.

- Nepouzivajte Tiotropium Glenmark ¢astejSie nez jedenkrat denne.

Deti a dospievajuci
Tiotropium Glenmark sa neodporica detom a dospievajucim do 18 rokov.

Iné lieky a Tiotropium Glenmark
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Prosim, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate alebo ste uzivalipodobné lieky na vase
ochorenie pl'uc, napr. ipratropium alebo oxitropium.

Pri sibeznom pouzivani lieku Tiotropium Glenmark s inymi liekmi pouZivanymi na liecbu CHOCHP,
ako st tlavové inhalacné latky, napr. salbutamol, metylxantiny, napr. teofylin a/alebo peroralne
(uzivané cez usta) a inhala¢né steroidy, napr. prednizoldon, neboli hlasené Specifické vedlajsie ucinky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte tento liek, ak vam to vyslovne neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vyskyt zavratov, rozmazan¢ho videnia alebo bolesti hlavy mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Tiotropium Glenmark obsahuje laktozu

Ak dodrziavate odporucané davkovanie, jedna kapsula jedenkrat denne, kazda davka obsahuje az

5,2 mg laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry alebo mate alergiu na mliecne
bielkoviny (ktoré sa mézu v malych mnozstvach nachadzat’ v pomocnej latke monohydrat laktozy),
kontaktujte svojho lekara predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Tiotropium Glenmark



Schvaleny text k rozhodnutiu o regitracii, ev. ¢.: 2021/07223-REG

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je inhalacia obsahu 1 kapsuly (18 mikrogramov tiotropia) jedenkrat denne. Musite
sa nadychnut’ 2-krat z tej istej kapsuly (pozri ¢ast’ ,,Pokyny na zaobchddzanie a pouzitie* uvedene;j
na konci tejto pisomnej informacie). Nepouzivajte vyssiu davku ako je odporucend davka.

Tiotropium Glenmark sa neodporaca detom a dospievajucim do 18 rokov.

Usilujte sa pouzivat’ kapsulu kazdy den v rovnakom ¢ase. Je to dolezité, pretoze ucinok lieku
Tiotropium Glenmark pretrvava pocas 24 hodin.

Kapsuly su urcené iba na inhalaciu a nie na uzivanie ustami. Kapsuly neprehltajte.

Pomécka Vertical-Haler, do ktorej mate vlozit’ kapsulu lieku Tiotropium Glenmark, vytvori v kapsule
otvory a umozni tak vdychnutie prasku.

Uistite sa, ze mate Vertical-Haler a Ze ho viete spravne pouzivat. Navod na pouzitie Vertical-Haleru
sa nachadza na konci tejto pisomnej informadcie.

Uistite sa, ze do Vertical-Haleru nevydychujete.

Ak mate akékol'vek problémy s pouzivanim Vertical-Haleru, porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom, ktori vam ukazu, ako pomécku pouzivat’.

Vertical-Haler Cistite raz za tyzden. Navod na Cistenie Vertical-Haleru sa nachddza na konci tejto
pisomnej informacie.

Pri pouZzivani lieku Tiotropium Glenmark dévajte pozor, aby vam praSok nevnikol do o¢i. Ak sa vam
nejaky prasok dostane do o¢i, mozete mat’ rozmazané videnie, bolest’ v oCiach a/alebo ¢ervené oci,
okam?zite si vyplachnite oci teplou vodou. Potom sa okamzite porad’te so svojim lekarom.

Ak mate pocit, ze sa vam dychanie zhorSuje, porad’te sa o najskor so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac lieku Tiotropium Glenmark, ako mate

Ak inhalujete viac nez 1 kapsulu lieku Tiotropium Glenmark denne, ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi. MdzZete mat’ vysSie riziko vzniku vedl'ajsich uc¢inkov ako je sucho v tstach, zapcha, tazkosti
s vylu¢ovanim mocu, zrychleny tep srdca alebo rozmazané videnie.

Ak zabudnete pouZzit’ Tiotropium Glenmark
Ak zabudnete pouzit’ svoju davku, pouzite ju hned” ako si spomeniete, ale nepouzivajte dve davky
naraz alebo v ten isty den. DalSiu davku potom inhalujte ako obvykle.

Ak prestanete pouZzivat’ Tiotropium Glenmark

Predtym, ako prestanete pouzivat’ Tiotropium Glenmark, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekérnikom. Ak prestanete pouzivat’ Tiotropium Glenmark prejavy a priznaky CHOCHP sa m6zu
zhorsit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vedlajsie u¢inky uvedené nizsie sa vyskytli u I'udi, ktori pouzivali tento liek a si uvedené podla
Castosti vyskytu ako Casté, menej Casté, zriedkavé alebo nezname.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

sucho v tstach: obvykle mierne

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zavrat

bolest’ hlavy

poruchy vnimania chuti

rozmazané videnie

nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni)
bolest’ hrdla (faryngitida)

zachripnutie (dysfonia)

kasel’

palenie zahy (gastroezofagealny reflux)

zapcha

plesiiova infekcia ustnej dutiny a hrdla (orofaryngealna kandid6za)
vyrazka

tazkosti pri moceni (retencia mocu)

bolestivé mocenie (dyzuria)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

nespavost’ (insomnia)

videnie kruhov okolo svetelnych zdrojov alebo farebnych obrazov v spojeni s Cervenymi o¢ami
(glaukom)

zvySenie nameraného o¢ného tlaku (vnitroo¢ny tlak)

nepravidelny srdcovy tep (supraventrikularna tachykardia)

zrychleny srdcovy tep (tachykardia)

pocit busenia srdca (palpitacie)

zvieravy pocit na hrudi sprevadzany kasl'om, sipotom alebo dychavi¢nost'ou bezprostredne
po inhalécii (bronchospazmus)

krvacanie z nosa (epistaxa)

zapal hrtana (laryngitida)

zapal prinosovych dutin (sinusitida)

nepriechodnost’ Criev alebo zastavenie prirodzené¢ho pohybu Criev (intestinalna obstrukcia
vratane paralytického ilea)

zapal d’asien (gingivitida)

zapal jazyka (glositida)

tazkosti s prehitanim (dysfagia)

zapal ustnej dutiny (stomatitida)

pocit na vracanie (nauzea)

alergické reakcie (precitlivenost), vratane okamzitych reakcii precitlivenosti

zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare a hrdla (angioedém)

zihlavka (urtikaria)

svrbenie (pruritus)

infekcie moc¢ovych ciest

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

zniZenie mnozstva vody v tele (dehydratacia)
zubny kaz

zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)
infekcie alebo tvorba vredov na kozi

sucha pokozka

opuch kibov
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Po podani lieku Tiotropium Glenmark sa m6zu vyskytnit’ zavazné vedl'ajie ucinky vratane
alergickych reakcii, samostatne alebo ako sucast’ zavaznej alergickej reakcie (anafylakticka reakcia),
ktoré spdsobuji opuch tvare a hrdla (angioedém) alebo iné reakcie precitlivenosti (ako su nahle
znizenie krvného tlaku alebo zavrat). Navyse, tak ako pri inych inhala¢nych liekov, sa moéze

u niektorych pacientov vyskytnit neocakavany zvieravy pocit na hrudi, kasel, sipot alebo
dychavi¢nost’ bezprostredne po inhalacii (bronchospazmus). Ak sa akykol'vek z tychto priznakov
vyskytne, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tiotropium Glenmark

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pomocku Vertical-Haler zlikvidujte po 90 diioch od prvého pouzitia.
Kapsula sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni blistra.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tiotropium Glenmark obsahuje

Liecivo je tiotropium. Kazd4 kapsula obsahuje 22,5 mikrogramov monohydratu tiotropium-bromidu,
¢o zodpoveda 18 mikrogramom tiotropia.

V priebehu inhaléacie sa pomocou pomocky Vertical-Haler poda 10 mikrogramov tiotropia.

Dal3ia zlozka je monohydrét laktozy (moze obsahovat’ malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin). Obal
kapsuly obsahuje zelatinu, ¢istenu vodu, makrogol 4 000, oxid titanicity (E171), zIty oxid Zelezity
(E172) a FD&C Blue 1/Brilantnd modra FCF (E133).

Ako vyzera Tiotropium Glenmark a obsah balenia

Tiotropium Glenmark 18 mikrogramov inhalacny prasok v tvrdej kapsule je nepriehl'adna zelend tvrda
zelatinova kapsula obsahujica biely prasok.
PA/AI/PVC//Al blister obsahujuci 10 kapsul.

Vertical-Haler je pomdcka na inhalaciu jednej davky s oranzovym uzaverom a bielym telom. Je
vyrobena z plastového materidlu akrylonitrilbutadiénstyrénu (ABS) a nehrdzavejucej ocele. Materialy,
ktoré prichadzaju do priameho kontaktu s lickom pocas inhaléacie si: nehrdzavejuca ocel’ 304 (ihly,
ktoré prepichuju kapsulu), akrylonitrilbutadiénstyrénu (ABS) (ndustok, cez ktory prechadza liek

a komora pre kapsulu).

Liek je dostupny v nasledovnych baleniach:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Papierova skatul’ka obsahujuca 30 kapsul (3 blistre) a Inhlator na suchy prasok.
Papierova skatul’ka obsahujuca 60 kapsul (6 blistrov) a Inhlator suchého prasku.
Papierova skatul’ka obsahujuca 90 kapsul (9 blistrov) a Inhlator suchého prasku.
Papierova skatul’ka obsahujica 30 kapsul (3 blistre).

Papierova skatul’ka obsahujuca 60 kapsul (6 blistrov).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceskéa republika
Pharmadox Healthcare Limited, Kw20a Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3 000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Gartior
Pol'sko Gartior
Slovenka republika Tiotropium Glenmark

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
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Zdravotnicka pomocka: Inhalator na suchy prasok - DPI
Ochranna znamka: Vertical-Haler®

ZloZenie pomocky:

A)  Uzaver/kryt D) Boc¢né tlacidlo

B)  Naustok E) Miesto otvorenia komory
C) Telo F) Komora na kapsulu

Ucel poutzitia:

Inhalator bol vyvinuty na pomoc pri inhalacii liekov ur¢enych na inhalaciu vo forme suchého prasku
ulozeného v kapsulach; takato pomdcka sa aktivuje pomocou peroralnej aspiracie (inhalator suchého
prasku aktivovany dychom — DPI). Kapsuly obsahujuce liek sa uchovavaju oddelene od inhalatora.

Kazda kapsula, obsahujica jednu davku, sa ma umiestnit’ do komory inhalatora azZ tesne pred
pouZzitim.

Pacient moze liek inhalovat’ az po umiestneni kapsuly do komory inhalatora a po jej prepichnuti
tla¢itkom tesne pred inhalaciou.

Inhalator sa ma uvadzat’ na trh len spolu s liekom.

Kontraindikacie:
Pacienti, ktori nedokazu samostatne kontrolovat’ svoje dychanie.

1)  Odstraiite uzaver
Pocas pouzivania inhaldtora musite mat’ ¢isté a suché ruky.

Pevne uchopte telo inhalatora a odstrante kryt zo strany smerom nahor tak, ako je to uvedené na
obrazku nizsie (Obr. 1).

2) Otvorte Vertical-Haler
Aby ste otvorili inhalator, drzte pevne telo inhalatora. Koncekmi prstov stlac¢te miesto oznacené ,,A*
smerom nahor (Obr. 2).
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3) Vyberte kapsulu
Stiahnite ochrannu f6liu z blistra a vyberte kapsulu (Obr. 3).

4)  Vlozte kapsulu
Otvoreny inhalator drzte vo zvislej polohe. Kapsulu vlozte do komory (Obr. 4).

Obr. 4

5) Skontrolujte spravnu polohu kapsuly
Kapsula musi byt’ vo vnutri priehradky (Obr. 5).

6) Zatvorte Vertical-Haler
Drzte Vertical-Haler vo zvislej polohe a zaklapnite ndustok. Zvuk ,kliknutia“ potvrdzuje, Ze je
Vertical-Haler spravne uzatvoreny (Obr. 6).

7) Prepichnite kapsulu
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Inhalator drZzte vo zvislej polohe (Obr. 7) a silno potlaéte bo¢né tlacidlo aZz nadoraz. Mierny odpor
potvrdzuje uspesné prepichnutie kapsuly (Obr. 8).

AKk je potrebné zopakovat’ krok €. 5, otvorte priehradku na kapsulu (Obr. 2), aby ste sa uistili, Ze
kapsula je v komore spravne umiestnena (Obr. 5).

Obe. 7 [ |

8) Zhlboka vydvchnite
Inhalator drzte d’alej od st a pokojte a zhlboka vydychnite (Obr. 9). Zadrzte dych.

NEFUKAJTE do inhalatora. Vlhky vzduch fiknuty do inhalitora mézZe zniZit’ inhalovani
davku.

9) Inhalécia

Vezmite naustok medzi zuby a pevne okolo neho stisnite pery. Inhalujte ¢o najpomalsie a zhlboka
(Obr. 11).

Vibrujuci zvuk potrvdzuje spravny postup.

NEBRANTE privodu vzduchu spod naustka. Inak nie je zarucené optimalne uvol’nenie lieku.
Virivy zvuk zaist’'uje spravnu inhalaciu.

Potas inhalovania NESTLACAJTE boéné tlagidlo. Zastavi to uvoliiovanie lieku. Virivy zvuk
zaist’uje spravnu inhalaciu.

Obr. 11 Obr. 12
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10) ZadrZte dych
Zadrzte dych aspon na 10 sekiind. Vyberte inhalator z Gst a potom dychajte normalne (Obr. 9). To

zaisti ulozenie lieku v plucach.
Zopakujte kroky 8 az 10, aby ste sa uistili, Ze ste inhalovali celu davku.

11) Skontrolujte vyprazdnenie kapsuly
Otvorte Vertical-Haler a skontrolujte, ¢i v kapsule neostal zvysny liek v praskovej forme. Ak je praSok
stale pritomny vo vnutri kapsuly, zopakujte kroky 8 — 11.

12) Vyprazdnite Vertical-Haler
Odstraite prazdnu kapsulu (Obr. 13). Kapsula sa mohla polamat’ na niekol’ko malych ulomkov a tieto
Casti sa vam mozu dostat’ do ust alebo do hrdla. Nebojte sa, zlozky kapsuly st jedlé a nie su Skodlivé.

13) Cistenie Vertical-Halera

Vertical-Haler &istite raz za tyzden. Cistou a suchou handri¢kou vyé&istite naustok a komoru na
kapsulu. Alternativne mozno na odstranenie zvyskov, ktoré mozu zostat’ vo vnutri inhalatora, pouzit’
makkua, ¢ista kefku. Zatvorte Vertical-Haler.

Nasad’te uzaver spit’ na naustok, ¢im zaistite, Ze pomoécka zostane ¢ista a bezpecna.
Na &istenie pomdcky NEPOUZIVAJTE vodu ani iné agresivne prostriedky.

14) Vyplachnite si usta
Vyplachnite si Gista vodou bez prehltania.

15) Likviddcia

Vertical-Haler je uréeny len na pouzitie s liekom, ktorého je sti¢astou. Ak dostanete nové balenie
s novym Vertical-Halerom, zaistite likvidaciu starého inhalatora.

DalSie upozornenia:

NEVYMIENAJTE svoj Vertical-Haler s inymi Pud’'mi.

Existuje velké riziko krizovej infekcie.

Bezna likvidacia s domovym odpadom.

Inhalator pouzivajte iba so Specifickym lieckom, ako je uvedené.

Kapsulu NEOTVARAIJTE a vyhnite sa kontaktu s lie¢Givom.

NEVKLADAIJTE viac ako jednu kapsulu do komory inhalatora ani nemiesajte dva rozne lieky.
Hluc¢né prostredie moze st'azit’ jeho poctivanie. Odportca sa pouzivat’ pomdcku v tichej miestnosti.
Dalsie informacie o pouzivani inhalatora ziskate od svojho lekéra alebo lekarnika.

NEROZOBERAJTE inhalator.
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Ak sa vyskytnu nejaké problémy, ktoré mozu sposobit’, Ze pomocka nebude vhodna na d’alsie pouzitie,
zakaznik ho zasSle drzZitel'ovi rozhodnutia o registracii v obale schopnom zachovat’ fyzickua integritu.

Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, treba nahlasit’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo
pacient sidlo.



