Priloha ¢. 2 K notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/04201-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Spiolto Respimat 2,5 mikrogramu/2,5 mikrogramu, inhala¢ny roztok
tiotropium/olodaterol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova 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 vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené V tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Spiolto Respimat a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Spiolto Respimat
3. Ako pouzivat’ Spiolto Respimat

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Spiolto Respimat

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Spiolto Respimat a na &o sa pouZiva
Co je Spiolto Respimat

Spiolto Respimat obsahuje dve lie¢iva s nazvom tiotropium a olodaterol. Obe patria do skupiny liekov
nazyvanych dlhodobo pdsobiace bronchodilatancia. Tiotropium patri do podskupiny anticholinergik,
olodaterol patri do podskupiny dlhodobo pdsobiacich betaz-agonistov.

Na ¢o sa pouZiva Spiolto Respimat

Spiolto Respimat ul'ah¢uje dychanie pacientom s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP).
CHOCHP je dlhodobé pl'icne ochorenie, ktoré sposobuje dychavicnost’ a kasel'. CHOCHP sa spaja so
stavmi chronickej bronchitidy a emfyzému.

Spiolto Respimat pomaha roz§irovat’ vase dychacie cesty a umoziiuje I'ahSie vdychovanie a
vydychovanie. Pravidelné pouzivanie Spiolta Respimat vAm pomoéze aj vtedy, ak mate pretrvavajiicu
dychavicnost’, ktora stvisi s va$im ochorenim, a pomoéze minimalizovat’ vplyv choroby na vas
kazdodenny zivot.

Pretoze CHOCHP je dlhodobé ochorenie, Spiolto Respimat sa ma pouzivat’ kazdy den a nielen vtedy,
ked’ sa u vas vyskytni problémy s dychanim alebo iné priznaky CHOCHP.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Spiolto Respimat

Neuzivajte Spiolto Respimat

- ak ste alergicky na tiotropium alebo olodaterol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

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

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ Spiolto Respimat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate astmu (na lie¢bu astmy neuzivajte Spiolto Respimat).

- ak mate ochorenie srdca.

- ak mate vysoky krvny tlak.

- ak mate epilepsiu.

- ak mate Specificky problém so $titnou zl'azou nazyvany tyreotoxikoza.
- ak mate abnormalne rozSirenie tepny nazyvané aneuryzma.

- ak mate cukrovku.

- ak mate zdvazné ochorenie pecene.

- ak mate ochorenie obliciek.

- Vpripade planovaného chirurgického zakroku.

- ak mate o¢ny problém nazyvany glaukom so zatvorenym uhlom.
- ak mate problémy s prostatou alebo tazkosti s mocenim.

Pocas liecby Spioltom Respimat

- Ukondite uzivanie lieku a okamzZite povedzte lekarovi, ak sa u vas bezprostredne po uziti lieku
vyskytne tlak na hrudi, kaSel’, sipot alebo dychavi¢nost. Mézu to byt prejavy stavu, ktory sa
nazyva bronchospazmus (pozri ¢ast’ 4).

- Ak sa vam zhorsi dychanie alebo sa objavi vyrdzka (sCervenanie koze), opuch alebo svrbenie hned’
po pouziti inhalacie, okamzite ho prestante uzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom (pozri Cast’ 4).

- Ak sau vas vyskytnu akékol'vek vedlajsie u¢inky postihujtice srdce (zvySena tepova frekvencia,
zvySeny krvny tlak a/alebo pribudanie priznakov, ako je bolest’ na hrudniku), okamzite to oznamte
svojmu lekarovi (pozri Cast’ 4).

- Ak sa u vas vyskytnu svalové stahy (kice), svalova slabost’ alebo abnormalny rytmus srdca,
vyhl'adajte lekara, pretoze to moze suvisiet’ s nizkou hladinou draslika v krvi (pozri Cast’ 4).

Pri uzivani Spiolta Respimat davajte pozor, aby vam sprej nevnikol do o¢i. Moze to viest k bolesti
alebo nepohode v o€iach, neostrému videniu, ddhovym efektom pri pozerani do svetla alebo farebnym
obrazcom v spojeni s ¢ervenymi ocami (t. j. Ku glaukomu so zatvorenym uhlom). Oéné priznaky mézu
byt sprevadzané bolestou hlavy, nevol'nost'ou a zvracanim. Vyplachnite si oci teplou vodou, ukoncite
uzivanie Spiolta Respimat a okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Spiolto Respimat je uréeny na udrziavaciu lie¢bu vasej chronickej obstrukénej choroby plic. Nema sa
uzivat’ na liecbu nahleho zachvatu dychavic¢nosti alebo sipotu.

Spiolto Respimat neuzivajte spolu s ur¢itymi liekmi obsahujucimi dlhodobo pdsobiace beta-
adrenergné agonisty ako salmeterol alebo formoterol.

Ak pravidelne uzivate uréité lieky nazyvané kratkodobo pOsobiace beta-adrenergné lieciva, ako je
salbutamol, pokrac¢ujte v ich uzivani len na ulavu od akttnych priznakov, ako je dychaviénost’.

Sucho v tstach, ktoré sa pozorovalo pri liecbe anticholinergikami, méze pri dlhodobom uZzivani
suvisiet’ s vyskytom zubného kazu. Preto nezabtidajte venovat’ pozornost’ Gstnej hygiene.

Nepouzivajte Spiolto Respimat CastejSie ako raz denne.

Deti a dospievajuci
Spiolto Respimat sa nema podavat’ det’om ani dospievajicim (do 18 rokov).

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

Zvlast oznamte, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- lieky, ktoré mo6zu byt podobné Spioltu Respimat (obsahuji podobné lieciva, napr.
anticholinergika alebo beta-adrenergné lie¢iva). M6ze byt’ pravdepodobnejsie, Ze sa u vas
vyskytnu vedl'ajsie ti€inky.

- lieky nazyvané betablokatory, ktoré sa pouzivaji na vysoky krvny tlak alebo na iné ochorenia
srdca (ako je propranolol), pripadne na ochorenie o¢i nazyvané glaukém (ako je timolol). Moze to
viest k strate Gi¢innosti lieku Spiolto Respimat.

- lieky, ktoré znizuji mnozstvo draslika v krvi. Sem patria:
o steroidy (napr. prednizoldn),
e diuretika (tablety na odvodnenie),
e lieky na problémy s dychanim, ako je teofylin.
Ak uzivate tieto lieky spolu so Spioltom Respimat, m6zu sa u vas vyskytnat priznaky
svalovych kf¢ov, svalovej slabosti alebo abnormalneho srdcového rytmu.

- lieky nazyvané tricyklické antidepresiva alebo inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (ako je
selegilin alebo moklobemid), ktoré sa pouzivaju na liecbu neurologickych alebo psychiatrickych
ochoreni, ako je Parkinsonova choroba ¢i depresia; pouzitie tychto lieciv bude zvySovat’
pravdepodobnost’, ze sa u vas vyskytnu vedlajsie u¢inky postihujice srdce.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. NeuZivajte tento liek, ak vam to vyslovne
neodporudi vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané Ziadne §tidie zamerané na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ak sa u vas pocas pouzivania lieku Spiolto Respimat vyskytni zavraty alebo neostré videnie, neved’te
vozidla ani neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje.

Spiolto Respimat obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,0011 mg benzalkénium-chloridu v kazdej inhalacii.

Benzalkonium-chlorid moze sposobit’ sipot a t'azkosti s dychanim (bronchospazmus), zvlast’ ak mate
astmu.

3. AKo pouzivat’ Spiolto Respimat

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

Spiolto Respimat je ur¢eny len na inhalaciu.
Davkovanie
Odporucana davka je:

Spiolto Respimat téinkuje 24 hodin, preto sta¢i uzivat’ Spiolto Respimat JEDENKRAT DENNE a
podl’a moznosti kazdy den v rovnakom ¢ase. Pri kazdom pouziti aplikujte DVA VSTREKY.

Pretoze CHOCHP je dlhotrvajtice ochorenie, Spiolto Respimat sa ma pouzivat’ kazdy den a nielen
vtedy, ked’ sa vyskytnu problémy s dychanim. Nepouzivajte vyssiu davku, ako je odporucena.
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Uistite sa , ze viete, ako mate spravne pouzivat’ opakovane pouZiteI'ny inhalator Respimat. Pokyny na
pouzivanie opakovane pouziteI'ného inhalatora Respimat st uvedené na konci tejto pisomnej
informacie pre pouzivatel'a, pozrite si ,,POkyny na pouzivanie opakovane pouziteného inhalatora
Respimat*.

Pouzivanie u deti a dospievajucich
Spiolto Respimat sa neodportca pouzivat' v pediatrickej populacii (do 18 rokov).

AK uzijete viac Spiolta Respimat, ako mate

Moze vzniknit’ zvySené riziko vedlajSich ucinkov, ako je sucho v ustach, zapcha, t'azkosti

S vylu€ovanim mocu, rozmazané videnie, bolest’ na hrudniku, vysoky alebo nizky krvny tlak,
zrychlena alebo nepravidelna tepova frekvencia alebo pocit biisenia srdca, zavraty, nervozita, poruchy
spanku, uzkost, bolest’ hlavy, tras, svalové kice, nevolnost, inava, malatnost’, nizke hladiny draslika
v krvi (Co moze vyvolat’ priznaky svalovych kf¢ov, svalovej slabosti alebo abnormalneho srdcového
rytmu), zvySeny cukor v Krvi alebo privela kyseliny v krvi (¢o méze vyvolat’ priznaky nevolnosti,
vracania, slabosti, svalovych ki¢ov a zrychleného dychania).

AK zabudnete uzit’ Spiolto Respimat
Ak nejaku davku zabudnete inhalovat’, inhalujte len jednu davku vo zvy¢ajnom ¢ase nasledujtci den.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Spiolto Respimat
Pred ukoncenim uzivania Spiolta Respimat sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak
prestanete pouzivat’ Spiolto Respimat, prejavy a priznaky CHOCHP sa m6zu zhorsit'.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, ukoenéite uzivanie tohto lieku a okamzite sa
porad’te so svojim lekarom.

e Okamzité alergické reakcie po podani Spiolto Respimat st zriedkavé (mdZu postihovat’ menej
ako 1z 1 000 osob). Tieto reakcie sa mozu vyskytnat’ jednotlivo alebo ako sucast’ zavaznej
alergickej reakcie (anafylaktickej reakcie) po podani Spiolta Respimat. Zahinaji vyrazku,
zihlavku (urtikaria), opuch ust a tvare, nahle tazkosti pri dychani (angioedém) alebo iné
reakcie z precitlivenosti (ako je nahle znizenie vasho krvného tlaku alebo tocenie hlavy).

e Tak ako pri vSetkych inhalaénych liekoch, zvieranie na hrudniku spojené s kasl'om, sipotom
alebo dychavi¢nost'ou sa méze vyskytnut’ bezprostredne po inhalacii (bronchospazmus).
Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov.

¢ Videnie svetelnych kruhov alebo farebnych obrazov okolo svetelnych zdrojov, spojené s
gervenymi ocami (glaukém). Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov.

o Upchatie alebo zastavenie prirodzeného pohybu Criev (intestindlna obstrukcia vratane
paralytického ilea). Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov.

Iné mozné vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- zrychleny srdcovy rytmus (tachykardia)
- zavraty
- bolest hlavy
- kasel
- zachripnutie (dysfonia)
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- sucho v ustach

Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni)
- zrychleny srdcovy rytmus (supraventrikularna tachykardia)
- pocit busenia srdca (palpitacie)
- vysoky krvny tlak (hypertenzia)
- tazkosti pri moceni (retencia mocu)
- infekcie mocovych ciest
- bolestivé mocenie (dyzuria)
- bolest’ hrdla (faryngitida)
- zapal hrtana (laryngitida)
- zapal d’asien (gingivitida)
- zapal ust (stomatitida)
- kvasinkova infekcia ustnej dutiny a hltana (orofaryngedlna kandidoza)
- krvacanie z nosa (epistaxa)
- nespavost’ (insomnia)
- neostré videnie
- tlak na hrudi, spojeny s kasl'om, sipotom alebo dychavi¢nost’ou bezprostredne po inhalacii
(bronchospazmus)
- zépcha
- nevolnost’ (nauzea)
- svrbenie (pruritus)
- bolest kibov (artralgia)
- opuch kibov
- bolest’ chrbta

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
- zvySeny vnutroo¢ny tlak
- zapal nosohltana (nazofaryngitida)
- zapal prinosovych dutin (sinusitida)
- tazkosti s prehitanim (dysfagia)
- zapal jazyka (glositida)
- palenie zahy (gastroezofagealny reflux)
- zubny kaz
- infekcia alebo tvorba vredov na kozi
- sucha pokozka
- znizenie mnoZstva vody v tele (dehydratacia)

Mobzu sa u vas vyskytnut’ aj vedl'ajSie Gcinky, 0 ktorych je zname, Ze sa vyskytuju pri urcitych liekoch
na dychacie t'azkosti podobnych lieku Spiolto Respimat (beta-adrenergné lie¢iva). Mo6ze to byt’
nepravidelny tep srdca, bolest’ na hrudniku, nizky krvny tlak, tras, nervozita, svalové ki¢e, tinava,
malatnost’, nizke hladiny draslika v krvi (ktoré moézu spdsobit’ priznaky svalovych ki¢ov, svalovej
slabosti alebo abnormalneho srdcového rytmu), vysoka hladina cukru v krvi alebo prili§ vysoka
hladina kyseliny v krvi (ktora moze spdsobit’ priznaky nevolnosti, vracania, slabosti, svalovych ki¢ov
a rychlejsieho dychania).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Spiolto Respimat
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na Stitku naplne po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nezmrazujte.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni:

Napln vymeiite najneskor tri mesiace po vloZeni.

Nepouzivajte opakovane pouziteI'ny Respimat inhalator dlhsie ako jeden rok.

Odporucané pouzitie: 6 naplni na inhalator

Poznamka: Fungovanie opakovane pouziteI'ného inhalatora RESPIMAT bolo preukazané pri skaskach
s 540 inhal&ciami (zodpovedajicimi 9 néplniam).

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spiolto Respimat obsahuje

Lie¢iva su tiotropium a olodaterol. Podana davka je 2,5 mikrogramov tiotropia (ako monohydrat
bromidu) a 2,5 mikrogramov olodaterolu (ako hydrochlorid) na jeden vstrek.

Podana davka je davka, ktora je pre pacienta dostupna po uvolneni z naustka.

Dalsie zlozky si:
benzalkonium-chlorid, edetan disodny, voda, ¢istena a kyselina chlorovodikova na upravenie pH

AKo vyzera Spiolto Respimat a obsah balenia

Spiolto Respimat sa sklada z jednej naplne s inhalaénym roztokom a jedného inhalatora Respimat.
Pred prvym pouzitim sa do inhalatora musi vlozit’ napli.

Jednotlivé balenie: 1 opakovane pouzitel'ny inhalator Respimat a 1 napli, obsahujuca 60 vstrekov (30
lieCebnych davok)

Trojité balenie: 1 opakovane pouZzite'ny inhalator Respimat a 3 naplne, obsahujuce po 60 vstrekov
(po 30 liecebnych davok)

Jednotlivé balenie naplne: 1 napln, obsahujuca 60 vstrekov (30 lieCebnych davok)
Trojité balenie naplne: 3 naplne, obsahujtice po 60 vstrekov (po 30 lie¢ebnych davok)
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii Spiolto Respimat je:
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Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Vyrobca Spiolto Respimat je:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Boehringer Ingelheim Espania S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 San Cugat del Vallés — Barcelona
Spanielsko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Pariz

Francuzsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a Spojen¢ho
kralovstva (Severného Irska) pod tymito nazvami:

Rakusko, Lichtenstajnsko, Belgicko, Luxemboursko, Cyprus,Chorvatsko, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Franctizsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island, frsko, Malta, Spojené kralovstvo UK
(Severné Irsko), Taliansko, Lotyssko, Litva, Holandsko, Nérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko: Spiolto Respimat

Finsko: Inspiolto Respimat

Bulharsko: Cmonro Peciumar

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.

DalSie zdroje informacii

Pokyny na pouzivanie opakovane pouzite'ného inhalatora Respimat sti dostupné po oskenovani QR
kodu, ktory sa uvadza v Casti ,,Pokyny na pouZzivanie opakovane pouzite'ného inhalatora Respimat*
a na vonkajSom obale za pomoci smartfonu/zariadenia. Rovnaké informacie s dostupné na
nasledujucej adrese: [uviest URL adresu]

Pokyny na pouzivanie opakovane pouZiteI'ného inhalatora Respimat

Respimat je inhala¢na pomocka, ktora vytvara inhalacnti hmlovinu. Respimat je len pre Vas. Jedna
napln poskytuje viacero davok. Opakovane pouzitel'ny inhalator Respimat umoziuje vymenu naplne
a moze sa pouzit’ az so 6 naplhami.

Precitajte si tieto pokyny predtym, ako za¢nete pouzivat’ Spiolto Respimat.

Tento inhalator bude potrebné pouzit’ len RAZ DENNE. Pri kazdom pouziti uzite DVE INHALACIE.
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Respimat® Napln
Naustok = Ochranny kryt
Vzduchovy otvor—~ .
Tlagidlo i
uvoliiujice I.".'.'-
davku 5;
Bezpecnostny -+ {_i:—
uzaver
Poditadlo
napini .
Priesvitny kryt lndi kator
davok
Predna ¢ast’ Zadna ¢ast’

e Ak sa Spiolto Respimat nepouzival dlhsie ako 7 dni, uvolnite smerom na zem jednu inhalaciu.
e Ak sa Spiolto Respimat nepouzival dlhsie ako 21 dni, zopakujte kroky 4 az 6, kym neuvidite
oblacik. Potom zopakujte kroky 4 az 6 eSte trikrat.

AKo sa starat’ o SVoj opakovane pouzitel’ny inhalator Respimat

Aspori raz do tyzdia vycistite naustok vratane kovovej casti vnutri ndustku len vlhkou handrickou
alebo utierkou.

Ziadne malé zmeny sfarbenia naustku nemajt vplyv na funk¢énost’ opakovane pouziteného inhalatora
Respimat.

Ak je to potrebné, ocistite vonkajsi povrch opakovane pouziteného inhalatora Respimat vlhkou
utierkou.

Kedy treba vymenit’ inhalator

Ked’ ste pouzivali inhalator so 6 naplhami, obstarajte si nové balenie Spiolto Respimat obsahujuce
inhalator. Nepouzivajte opakovane pouzitelny inhalator Respimat dlhsie ako jeden rok odo dna, kedy
ste do inhalatora vlozili prva napli.
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Priprava na pouZzitie

1. Odstrante priesvitny kryt
Ponechajte ochranny kryt.
e Stlacte bezpeCnostnll zapadku a
zaroven druhou rukou vytiahnite
priesvitny kryt.

Bezpegnostny uzaver
Priesvitny kryt

2. Zasuiite napli
e Vlozte napln do inhalatora.
Polozte inhalator na pevny
povrch a pevne ho zatlacajte
nadol, az kym nezapadne na
miesto.

"KLIKNUTIE"

3. Skontrolujte napli a nasunte
naspit’ presvitny kryt
e Na stitku inhalatora zaciarknite
zaciarkavacie policko, aby ste
mohli sledovat’ po€et naplni.
e Davajte priesvitny kryt spéat’ na
miesto, az kym nebudete pocut’

Nasurite naspat

kliknutie.

4. Otocte

e Ponechajte ochranny kryt
zatvoreny.

e Otacajte priesvitnym krytom
v smere $ipok na obale, az kym
nezapadne (polovi¢né otoCenie).

5. Otvorte
e Otvarajte ochranny kryt, az kym

nepovoli a nie je Uplne otvoreny.
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6. Stlacte
e Nasmerujte inhalator smerom na
zem.
. S‘Elaéte tla¢idlo na uvolnenie Tiagidlo
davky.
Zatvorte ochranny kryt.

e Zopakujte kroky 4 — 6, az kym sa
neobjavi oblacik.

o Ked’ sa objavi oblacik,
zopakujte kroky 4 — 6 este trikrat.

Teraz je vas inhalator pripraveny na

pouzitie a poskytne 60 vstrekov (30

davok). Krok 4-6

KaZdodenné pouzivanie

OTOCTE
e Ponechajte ochranny kryt
zatvoreny.

e OTACAJTE priesvitny kryt
v smere Sipok na obale, az kym
nezapadne (polovicné otocenie).

OTVORTE
e OTVARAJTE ochranny kryt,
az kym nepovoli a nie je Gplne
otvoreny.
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STLACTE

Pomaly a tplne vydychnite.
Zovrite pery okolo naustku bez
toho, aby ste zakryli vzduchové
otvory. Nasmerujte inhalator na
zadnu stranu vasho hrdla.
Zatial’ ¢o sa pomaly hlboko
nadychnete ustami, STLACTE
tlacidlo uvol'nujuce davku

a pokracujte pomaly v nadychu,
kym vydrzite.

Zadrzte dych na 10 sekund
alebo tak dlho ako vydrzite.

Pri obidvoch vstrekoch
zopakujte: OTOCTE,
OTVORTE, STLACTE.
Zatvorte ochranny kryt, kym
znovu pouzijete SVOj inhalator.

|

zduchovy otvor

Kedy treba vymenit’ napli Spiolto Respimat

Indikator davok ukazuje, kol'ko vstrekov ostava v naplni.

] L 1

Ostava 60 vstrekov

Ostava menej ako 10 vstrekov. Obstarajte si nova napli.

Vasa napln je spotrebovand. Otocte priesvitnym krytom a uvolnite ho. Va$ inhaldtor je
teraz v zablokovanej polohe. Napli vytiahnite z inhalatora. Vlozte nova napln tak, aby
ste poculi kliknutie (pozrite krok 2). Nova naplii bude vy¢nievat’ viac, ako uplne prva

napln (pokracujte krokom 3). Nezabudnite nasadit’ naspit’ priesvitny kryt, aby ste

inhalator odistili.

Odpovede na casté otazky

Je zlozité vlozit’ napln dostatoé¢ne hlboko.

Otocili ste priesvitnym krytom omylom eSte predtym, ako ste vloZili napli? Otvorte ochranny kryt

uzaver, stlacte tlac¢idlo na uvolnenie davky, potom vlozte napln.
Vymienate naplii? Nova napln bude viac vy¢nievat’ ako uplne prva napln. Vkladajte ju, kym
nebudete pocut’ kliknutie, potom znovu nasad’te priesvitny kryt.
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Nemozem zatlacit’ tlacidlo na uvol’nenie davky.

Nasadili ste naspit’ priesvitny kryt? Ak nie, nasad’te naspat’ priesvitny kryt, aby ste inhalator
odistili. Opakovane pouzitel'ny inhalator Respimat funguje len s nasadenym priesvitnym krytom.
Otodili ste priesvitnym krytom? Ak nie, otacajte plynule priesvitnym krytom dovtedy, kym
nezapadne (polovicné otocenie).

Ukazuje indikator davok na vas$ej naplni bielu $ipku na ¢ervenom pozadi? Vasa napln je
spotrebovana. Vlozte nova napln a nasad’te spat’ priesvitny kryt.

Je tazké odstranit’ napln po jej spotrebovani.

Napln sucasne tahajte a otacajte.

Nedokazem otodéit’ priesvitnym krytom alebo ho znova nasadit’.

Je priesvitny kryt uvol’neny a indikator davok na vasej naplni ukazuje bielu Sipku na ¢ervenom
pozadi? Vasa napln je spotrebovana. Vlozte novl napln.

Uz ste priesvitnym krytom otocili? Ak ste priesvitnym krytom uz otocili, postupujte podl'a krokov
,OTVORTE*“a,,STLACTE* v &asti ,,Kazdodenné pouzivanie®, aby ste dostali davku svojho lieku.

Moje Spiolto Respimat sa spotrebovalo prili§ skoro.

Pouzili ste Spiolto Respimat tak, ako sa uvadza (dve inhalacie/raz denne)? Kazda napln vydrzi 30
dni, ak sa pouzivaji dve inhal4cie raz denne.

Casto ste rozprasili davku do vzduchu, aby ste zistili ¢i Spiolto Respimat funguje? Ked’ ste uz
pripravili Spiolto Respimat na pouzitie, pri jeho kazdodennom pouZivani nie je potrebné skiisobné
rozprasenie.

Opakovane ste zloZili a opit’ nasadili priesvitny kryt? Priesvitny kryt neodstraiiujte skor, ako sa
spotrebovala napln. Vzdy, ked’ zlozite priesvitny kryt bez toho, aby ste vzmenili napln, pocitadlo
davky zaznamena jednu inhalaciu a poc¢et zvys$nych davok sa znizi.

Moje Spiolto Respimat nerozprasuje.

Vlozili ste naplii? Ak nie, vloZzte napln. Ked’ ste uz svoje Spiolto Respimat pripravili na pouzitie,
neodstrafnujte priesvitny kryt ani napln, kym sa napln nespotrebuje.

Zopakovali ste kroky Otocte, Otvorte a Stlaéte menej ako trikrat potom, ako ste vloZili napli?
Zopakujte kroky Otocte, Otvorte a Stlacte trikrat potom, ako vloZzite napln tak, ako je to uvedené

v krokoch 4 az 6 v Casti ,,Priprava na pouzitie®.

Ukazuje indikator davok na vasSej naplni bielu Sipku na ¢ervenom pozadi? Vasa napln je
spotrebovana. Vlozte nova napln.

Moje Spiolto Respimat rozprasuje automaticky.

Bol ochranny kryt otvoreny, ked’ ste otodili priesvitnym krytom? Zatvorteochranny kryt, potom
otocte priesvitnym krytom.

Stlacili ste tlacidlo na uvol’nenie davky, ked’ ste oto¢ili priesvitnym krytom? Zatvorte ochranny
kryt tak, aby bolo zakryté tla¢idlo na uvol'nenie davky, potom otocte priesvitnym krytom.

Prestali ste otac¢at’ priesvitnym krytom eSte predtym, ako zapadol? Plynule otacajte priesvitnym
krytom dovtedy, kym nezapadne (polovi¢né otocenie). Pocitadlo davky zapocita kazdé netiplné
otocenie a pocet zvysnych davok sa znizi.

Bol ochranny kryt otvoreny, ked’ ste vymieniali napli? Zatvorteochranny kryt, potom vymeiite
napln.

Rovnaké informéacie st dostupné po oskenovani QR kodu: [vlozit’ QR kod] a na nasledujucej URL
adrese: [uviest URL adresu]
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