UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - COMBOPACK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Braltus 10 mikrogramti/davka prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

10 pg/davka
Jedna tobolka obsahuje tiotropium 13 mikrogrami (jako bromid)
Podana davka z jedné tobolky je tiotropium 10 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Combo pack
15 tobolek a 1 Zonda inhalator
30 tobolek a 1 Zonda inhalator

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani — tobolky nepolykejte.

Inhaluje se obsah_jedné tobolky jednou denné pomoci Zonda inhalatoru
Ped pouzitim si peclive prectéte pribalovou informaci a samostatny navod k pouziti Zonda inhalatoru.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky musi byt inhalovany pouze pomoci inhalatoru Zonda.
Zlikvidujte inhalator Zonda po 15 pouzitich.
Zlikvidujte inhalator Zonda po 30 pouzitich.

| 8.  POUZITELNOST




EXP
Spotiebujte do 30 dni od otevieni lahvicky.
Spotrebujte do 60 dni od otevieni lahvicky.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlicka 3185/1¢c

Praha 150 00

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/314/16-C

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Braltus 10 mikrogrami/davka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:

Na vnitni stran€ vicka krabicky ptipravku Braltus:

Prosim pouzivejte Zonda inhalatortak,
jak je popsano v piibalové informaci.

4\ //}, UMISTETE jednu tobolku do centrilni
prihriadky ve spodni ¢dsti inhalatoru.

Aby se zabranilo riziku duseni, NIKDY
nevklidejte tobolku primo do nanstku.




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA -NA VZOREK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Braltus 10 mikrogramti/davka prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

10 pg/davka
Jedna tobolka obsahuje tiotropium 13 mikrogrami (jako bromid).
Podana davka z jedné tobolky je tiotropium 10 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Combo pack
15 tobolek a 1 Zonda inhalator

Bezplatny lékatsky vzorek — neni uréen pro dalsi prode;j

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani — tobolky nepolykejte.

Inhaluje se obsah_jedné tobolky jednou denné¢ pomoci Zonda inhalatoru
Pted pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci a samostatny navod k pouziti Zonda inhalatoru.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky musi byt inhalovany pouze pomoci inhalatoru Zonda.
Zlikvidujte inhalator Zonda po 15 pouzitich.

| 8.  POUZITELNOST




EXP
Spotiebujte do 30 dni od otevieni lahvicky.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlicka 3185/1c¢

Praha 150 00

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/314/16-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Braltus 10 mikrogrami/davka

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



Na vnitini stran¢ vicka krabicky ptipravku Braltus:

Prosim pouzivejte Zonda inhalatortak.
jak je popsano v piibalové informaci.

4\ /ﬁ" UMISTETE jednu tobolku do centralni
prihradky ve spodni ¢asti inhalatoru.

Aby se zabranilo riziku duseni, NIKDY
nevklidejte tobolku primo do naastku.




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA -MULTIPACK

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Braltus 10 mikrogramti/davka prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

10 pg/davka
Jedna tobolka obsahuje tiotropium 13 mikrogrami (jako bromid).
Podana davka z jedné tobolky je tiotropium 10 mikrogramd.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack — vnitini baleni
30 tobolek a 1 Zonda inhalator
Soucast multipacku, neni mozno prodavat oddélené.

Multipack — vnéjsi baleni
Obsahuje 60 tobolek (2 x 30) a 2 Zonda inhalatory
Obsahuje 90 tobolek (3 x 30) a 3 Zonda inhalatory.

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéani — tobolky nepolykejte.
Inhaluje se obsah_jedné tobolky jednou denné¢ pomoci Zonda inhalatoru
Ped pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci a samostatny navod k pouziti Zonda inhalatoru.

6.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky musi byt inhalovany pouze pomoci inhalatoru Zonda.



Zlikvidujte inhalator Zonda po 30 pouzitich.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 60 dni od otevieni lahvicky.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlicka 3185/1c

Praha 150 00

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/314/16-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Braltus 10 mikrogrami/davka

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Pouze vnéjsi obal multipackt
2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Pouze vnéjsi obal multipackt
PC:
SN:

Na vnitini stran¢ vicka krabicky ptipravku Braltus:

Prosim pouzivejte Zonda inhalatortak.
jak je popsano v piibalové informaci.

UMISTETE jednu tobolku do centralni
prihradky ve spodni ¢asti inhaldtoru.

Aby se zabranilo riziku duseni, NIKDY
nevklidejte tobolku primo do natstku.




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — TOBOLKY — SAMOSTATNE BALENI

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Braltus 10 mikrogramt/davka prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

10 pg/davka
Jedna tobolka obsahuje tiotropium 13 mikrogrami (jako bromid)
Podana davka z jedné tobolky je tiotropium 10 mikrogram.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

30 tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani — tobolky nepolykejte.

Inhaluje se obsah_jedné tobolky jednou denné pomoci Zonda inhalatoru
Pted pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci a samostatny navod k pouziti Zonda inhalatoru.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky musi byt inhalovany pouze pomoci inhalatoru Zonda.
Zlikvidujte inhalator Zonda po 30 pouzitich.

8.  POUZITELNOST

EXP
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Spotiebujte do 60 dni od otevieni lahvicky.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Chrante pred chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

Praha 150 00

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/314/16-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Braltus 10 mikrogrami/davka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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Na vnitni stran€ vicka krabicky ptipravku Braltus:

Prosim pouzivejte Zonda inhalatortak,
jak je popsano v pribalové informaci.

q\ //3, UMISTETE jednu tobolku do centrilni
J) prihriadKky ve spodni ¢asti inhalatoru.

Aby se zabrainilo riziku duseni, NIKDY
nevklidejte tobolku primo do nanistku.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — ZONDA INHALATOR — SAMOSTATNE BALENI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zonda inhalator

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 Zonda inhalator

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani — ptipravk Braltus tobolky nepolykejte.
Zonda inhalator se pouziva pouze s pfipravkem Braltus prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.
Ped pouzitim si peclivé prectéte ptibalovou informaci a samostatny navod k pouziti Zonda inhalatoru.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky musi byt inhalovany pouze pomoci inhalatoru Zonda.
Zlikvidujte inhalator Zonda po 30 pouzitich.

| 8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nepouzivejte tento inhalator, pokud je baleni poskozené.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

Praha 150 00

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CISLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zonda inhalator

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Na vnitini stran¢ vicka krabic¢ky ptipravku Braltus:

Prosim pouzivejte Zonda inhalator tak,
jak je popsano v piibalové informaci.

UMISTETE jednu tobolku do centréilni
prihradky ve spodni ¢asti inhalatoru.

Aby se zabranilo riziku du$eni, NIKDY
nevkladejte tobolku primo do naistku.
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Navod k pouziti
Zonda inhalator

Co je inhalator Zonda a kdy se pouZiva?

Inhalator Zonda Vam umozni inhalaci 1éku obsazeného v tobolce piripravku Braltus, ktery Vam 1ékar
predepsal na Vase dychaci potize.

Nezapomeiite pozorné¢ dodrzovat pokyny lékate pro uzivani ptipravku Braltus.

Zonda inhalator je navrzena specidlné pro uzivani ptipravku Braltus, a nesmi byt proto pouzivana k
aplikaci jinych lékda.

Zonda inhalator, do kterého se vklada tobolka ptipravku Braltus, prodéravi tobolku a umozni Vam
vdechnout prasek.

Tobolky piipravku Braltus musi byt vdechnuty pouze pomoci Zonda inhalatoru. Jakékoli jiné inhalatory
nesmi byt pouzivany k aplikaci tobolek piipravku Braltus. Kazda tobolka obsahuje pouze malé
mnozstvi prasku. Tobolku neotvirejte nebo ptipravek nebude fungovat.

Jak se Zonda inhalator pouziva?

1 Vicko

2 Naustek

3 Spodni ¢ast

4 Prorazeci tlacitko
5 Centrani piihradka
Navod k pouziti:

1. Odklopte vicko smérem nahoru
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3. Vyjméte jednu tobolku piipravku Braltus z lahvicky bezprostiedné pfed pouZitim a poté lahvi¢ku
dobfe uzaviete. Umistéte jednu tobolku do centralni piihradky ve spodni ¢asti inhalatoru.
Neuchovavejte tobolky v Zonda inhalatoru.

5. Uzavfete pevné naustek az do jeho zaklapnuti, horni vicko ponechte odklopené.

5|
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6. Drzte inhalator naustkem vzhtliru a v plném rozsahu stisknéte pouze jednou prorazeci tlacitko
smérem dovnitt, a poté jej uvolnéte. Dojde k prodéravéni tobolky, a tim k uvolnéni 1éku pro
vdechnuti.
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7. Uplné vydechnéte. Je dilezité, abyste nikdy nevydechoval(a) do naustku.

1&
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-

8. Vlozte inhalator do ust a hlavu drzte ve vzpiimené poloze. Seviete rty naustek a pomalu a
hluboce se nadechnéte tak, abyste slysel(a) nebo citil(a), jak tobolka uvnitt centralni ptihradky vibruje.
Poté zadrzte dech po dobu, kterou jste schopni bez potizi vydrzet a soucasné vyjmete inhaldtor z ust.
Zacnéte opét normalné dychat. Opakujte jesté jednou kroky 7 a 8, ¢imz dojde k uplnému spotiebovani
obsahu tobolky.

9. Po pouziti oteviete opét naustek a vysypte prazdnou tobolku. Pfed ulozenim Zonda inhalatoru
uzavfete ndustek a horni vicko.

AN )
Upozornéni:

Pouzivejte, prosim, Zonda inhalator tak, jak je uvedeno v tomto navodu, a ponechte si tento navod pro
pfipad, ze si ho budete potfebovat precist znovu.

Umistéte jednu tobolku do centralni ptihradky ve spodni ¢asti inhalatoru. Aby se zabranilo riziku
duseni, nevkladejte NIKDY tobolku pifimo do naustku. Pokud mate s pouzitim Zonda inhalatoru
problém, pozadejte svého I€kate, Iékarnika nebo zdravotni sestru, aby Vam predvedli, jak Zonda
inhalator funguje.

Ujistéte se, Ze do Zonda inhalatoru nevydechujete. Pti pouzivani ptipravku Braltus davejte pozor, aby
Vam zadny prasek nevnikl do o¢i. Pokud se tak stane, mtizete mit rozmazané vidéni, bolest oka a/nebo
cervené oci; vymyjte si ihned oci teplou vodou. Poté se ihned obrat’te pro dalsi rady na svého I¢kare.
Nepouzivejte tento produkt, pokud je baleni poskozené.

Opatieni:

Zlikvidujte Zonda inhalator po 30 pouziti. Zonda inhalator se smi pouzivat pouze s tobolkami
pripravku Braltus. Nepouzivejte inhalator spolec¢né s dalsi lahvickou tobolek. Pokud je to nutné,
muzete naustek Zonda inhalatoru po pouziti vyttit suchym hadfikem nebo papirovym kapesnickem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Obsah baleni:
Zonda inhalator je dostupny v baleni obsahujicim jeden inhalator.
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Vyrobce :

Laboratorios LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Spanélsko

E

Cislo Sarze

Ptectéte si navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Upozornéni

> ©® 5 B

q

Tento navod k pouziti byl naposledy revidovan v prosinci 2018
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Braltus 10 pg/davka prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

| 2. ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podani — tobolky nepolykejte.

Inhaluje se obsah jedné tobolky jednou denné pomoci Zonda inhalatoru

3. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 30 dni od otevieni lahvicky.
Spottebujte do 60 dni od otevieni lahvicky.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

15 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek

6. JINE

Logo Teva
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Obsahuje monohydrat laktdzy.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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