MINIMALNI UDAJE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Combair Nexthaler 100 mikrogrami/6 mikrogramil/davka prasek k inhalaci
Pouze pro dospélé

beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka 10 mg prasku k inhalaci obsahuje: beclometasoni dipropionas 100
mikrogramt a formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogramti. To odpovida podané davce (z
naustku) beclometasoni dipropionas 81,9 mikrogrami a formoteroli fumaras dihydricus 5
mikrogramt

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat laktdozy (obsahujici malé mnozstvi mléénych proteint) a
magnesium-stearat.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések k inhalaci

1 inhalétor o 120 davkéach

1 inhalator o 180 davkach

2 inhalatory o 240 davkach (2 baleni po 120 davkach)
2 inhalatory o 240 davkach (2 baleni po 180 davkach)
3 inhalatory o 360 davkach (3 baleni po 120 davkach)
3 inhalatory o 360 davkach (3 baleni po 180 davkach)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

QR kéd odkazuje na video s navodem k pouziti
https://qrco.de/Nexthaler100-6-120
https://qrco.de/Nexthaler100-6-180

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni foliového sacku je tieba pripravek pouzit do 6 mésicii.

Pro pacienta: zapiste datum otevieni ochranného foliového sacku na odstranitelnou
ptelepku a nalepte ji na dno inhalatoru.

[Prostor pro odstranitelnou pielepku s nasledujicim textem:]

Datum otevieni foliového obalu: ../../..

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti.
Inhalator vyjméte z foliového sacku az tésné pred prvnim pouZitim.

Pted prvnim otevienim foliového sacku:
Tento pripravek nevyzaduje zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni foliového sacku:
Neuchovavejte pri teploté nad 25 °C.

10. ZV;ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI,NEPOUZIT]:(CH LEg“:IVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Registraéni ¢islo: 14/266/17-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Nepouzivejte ptipravek, pokud je plomba na krabi¢ce zlomena nebo chybi.

Stranka2 z 6



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Combair Nexthaler 100 mikrogrami /6 mikrogramut/davka prasek k inhalaci

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE NA VNEJSIM OBALU
Foliovy sacek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Combair Nexthaler 100 mikrogramii/6 mikrogramii/davka prasek k inhalaci
Pouze pro dospélé

beclometasoni dipropionas / formoteroli fumaras dihydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat laktézy (obsahujici malé mnozstvi mléénych proteind) a
magnesium-stearat.
Dalsi informace viz piibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci
1 inhalator o 120 davkach
1 inhalator o 180 davkach

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani
Pi'ed pouzitim si prectéte pribalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevi‘eni foliového sacku je tieba piipravek pouZzit do 6 mésici.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti.
Inhalitor vyjméte z foliového sacku aZ tésné pred prvnim pouZitim.
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Pted prvnim otevienim foliového sacku:
Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni foliového sacku:
Neuchovavejte pri teploté nad 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Registracni Cislo: 14/266/17-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM OBALU
Stitek na inhalatoru

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Combair Nexthaler 100 mikrogramt/6 mikrogrami/davka prasek k inhalaci
beclometasoni dipropionas / formoteroli fumaras dihydricus

Inhala¢ni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

|3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek
180 davek

6. OSTATNI
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