UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 1 inhalator HandiHaler plus XX tvrdych tobolek v blistrech (ComboPack)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spiriva 18 mikrogramt prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 18 mikrogramt tiotropia (ve form¢ monohydratu tiotropium-bromidu).
(podana davka: 10 mikrogramt tiotropia).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

HandiHaler (inhalator, zdravotnicky prostfedek) a 10 tobolek (1 blistr)

HandiHaler (inhalétor, zdravotnicky prostedek) a 30 tobolek (3 blistry)

Nemocnicni baleni: Vicecetné baleni obsahujici 5 baleni po 30 tobolkach a HandiHaler (inhalator,
zdravotnicky prostredek)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani

Obsah tobolky inhalujte pomoci inhaldtoru HandiHaler. Pfed pouzitim si pozorné pfectéte piibalovou
informaci a navod k pouziti inhalatoru HandiHaler.

Tobolky nepolykejte.

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 |

| 8.  POUZITELNOST |

EXP
Obsah blistru spotfebujte béhem nasledujicich 9 dnti po jeho prvnim otevieni.



Inhalator HandiHaler zlikvidujte po 12 mésicich od prvniho pouziti.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

14/174/02-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

spiriva+handihaler

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN




Logo Boehringer Ingelheim

(Pouze neprodejné vzorky: Neprodejny vzorek. Vzorek pro lékare zdarma — neprodejny).

| VNITRNI STRANA KRABICKY PRIPRAVKU SPIRIVA

VaZeny paciente, —
Inhalator HandiHaler je inhalacni prostiedek, g \ __,__/—/—_i}
ktery Vam umozni inhalaci \

1éku obsazeného v tobolce pripravku Spiriva, (

ktery Vam lékar piedepsal na Vase dychaci
potiZe.

Inhalator HandiHaler je navrzen specialné
pro piipravek Spiriva. Nesmite jej proto
pouzivat k aplikaci jinych 1éka.

Pouzivejte inhalator HandiHaler jak je
popsano v bodé ,,Navod k pouziti inhalatoru
HandiHaler*.

Vniti'ni strana krabicky pripravku — SPIRIVA —



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA XX tvrdych tobolek k inhalaci v blistrech (nplit)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spiriva 18 mikrogramt prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

tiotropium

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 18 mikrogramt tiotropia (ve form¢ monohydratu tiotropium-bromidu).
(podana davka: 10 mikrogramt tiotropia).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat lakt6zy.
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

30 tobolek (3 blistry)
60 tobolek (6 blistrt)
90 tobolek (9 blistrtr)
Nemocnicni baleni: Vicecetné baleni obsahujici 5 baleni po 60 tobolkach

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani

Obsah tobolky inhalujte pomoci inhalatoru HandiHaler. Pfed pouzitim si pozorné piectéte pribalovou
informaci a navod k pouziti inhalatoru HandiHaler.

Tobolky nepolykejte.

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

|8. POUZITELNOST

EXP
Obsah blistru spotfebujte béhem nasledujicich 9 dnti po jeho prvnim otevieni.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

14/174/02-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

K pouziti pouze s inhalatorem HandiHaler.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

spiriva

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN




Logo Boehringer Ingelheim

(Pouze neprodejné vzorky: Neprodejny vzorek. Vzorek pro lékare zdarma — neprodejny).

VNITRNI STRANA KRABICKY PRIPRAVKU SPIRIVA

VazZeny paciente,

Inhalator HandiHaler je inhalacni prostiedek, T

ktery Vam umozni inhalaci ( - _\\\ _J__/_/_f/}’
1éku obsazeného v tobolce piipravku Spiriva,

ktery Vam 1ékaf pfedepsal na Vase dychaci

potize.

Inhalator HandiHaler je navrZen specialné
pro piipravek Spiriva. Nesmite jej proto
pouzivat k aplikaci jinych 1ékt.

Pouzivejte inhalator HandiHaler jak je
popsano v bodé¢ ,,Navod k pouziti inhalatoru
HandiHaler*.

Vniti'ni strana krabicky pripravku — SPIRIVA —



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr: AI/PVC/Al

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spiriva 18 mikrogramt prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
tiotropium

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim, BI logo

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Otevirejte pouze z druhé strany
Inhala¢ni podéani

Zde oddélte >

Sloupnéte folii po znacku ¥V
Vyjmeéte tobolku

----Stop---



