Pribalova informace: informace pro uzivatele

Spiolto Respimat 2,5 mikrogrami/2,5 mikrogrami roztok k inhalaci
tiotropium/olodaterol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékamikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Spiolto Respimat a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Spiolto Respimat pouzivat
Jak se ptipravek Spiolto Respimat pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Spiolto Respimat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN AW

1. Co je pripravek Spiolto Respimat a k ¢emu se pouziva
Co je pripravek Spiolto Respimat

Spiolto Respimat obsahuje dve 1é¢ivé latky nazyvané tiotropium a olodaterol. Ty patii do skupiny 1ékt
nazyvanych bronchodilatancia s dlouhodobym ti¢inkem. Tiotropium patii do podskupiny
anticholinergik; olodaterol patii do podskupiny beta:-agonisti s dlouhodobym tcinkem.

K ¢emu se Spiolto Respimat pouZziva

Ptipravek Spiolto Respimat poméha lépe dychat pacientiim, ktefi trpi chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN). CHOPN je dlouhodobé onemocnéni plic, které zptsobuje dusnost a kasel. CHOPN
je onemocnéni, které je provazeno chronickou bronchitidou (dlouhodoby zanét pridusek) a
emfyzémem (rozedma plic).

Pripravek Spiolto Respimat pomaha rozsifit dychaci cesty a tim usnadiuje proudéni vzduchu dovniti a
ven z plic. Pravidelné pouzivani pfipravku Spiolto Respimat mize také pomoci v piipad¢ pietrvavajici
dusnosti souvisejici s onemocnénim a pomiize minimalizovat dopady tohoto onemocnéni na
kazdodenni Zivot.

Vzhledem k tomu, Ze CHOPN je dlouhodobé onemocnéni, musite pfipravek Spiolto Respimat
pouzivat kazdodenné, a nejen v situacich, kdy mate dychaci problémy nebo jiné ptiznaky CHOPN.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Spiolto Respimat pouZzivat

NepouZivejte pripravek Spiolto Respimat

- jestlize jste alergicky(a) na tiotropium nebo olodaterol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(d) na atropin nebo podobné latky jako napiiklad ipratropium nebo
oxitropium.



Upozornéni a opati‘eni
Pied pouzitim piipravku Spiolto Respimat se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- pokud mate astma (nemate pouzivat Spiolto Respimat k 1é€b¢ astmatu).
- pokud mate onemocnéni srdce.

- pokud mate vysoky krevni tlak.

- pokud mate epilepsii.

- pokud mate urcité problémy se Stitnou zlazou nazyvané tyreotoxikoza.
- pokud méte abnormalni rozsifeni nékteré tepny nazyvané aneurysma.

- pokud mate diabetes (cukrovku).

- pokud mate t&zkou poruchu funkce jater.

- pokud mate poruchu funkce ledvin.

- v piipadé planovaného chirurgického vykonu.

- pokud mate o¢ni problém nazyvany zeleny zakal s uzkym tthlem.

- pokud mate problémy s prostatou nebo potize s vyprazdiiovanim moci.

Béhem pouZzivani pi'ipravku Spiolto Respimat:

bezprostiedné po pouziti 1é¢ivého piipravku objevi tisen na hrudi, kasel, sipot nebo dusnost.
Mohou to byt znamky stavu, ktery se nazyva bronchospasmus (viz bod 4).

- Pokud se dychani zhorsilo nebo pokud se objevi kozni vyrazka, otok nebo svédéni piimo po
pouziti inhalatoru, piestante s jeho pouzivanim a oznamte to ihned svému 1ékati (viz bod 4).

- Pokud se u Vas objevi jakékoliv nezadouci ucinky ovliviwyjici srdce (zvyseni tepové frekvence,
zvySeni krevniho tlaku a/nebo zvyraznéni pfiznak, jako je bolest na hrudi), oznamte to ihned
svému lékaii (viz bod 4).

- Pokud se objevi svalové kiece, svalova slabost nebo abnormalni srde¢ni rytmus, konzultujte tento
stav se svym lékafem, protoze tyto piiznaky mohou byt spojeny s nizkou hladinou drasliku v krvi
(viz bod 4).

Pti pouzivani piipravku Spiolto Respimat dejte pozor, aby Vam sprej nevnikl do o¢i. To by mohlo vést
k bolesti o¢i nebo nepiijemnému pocitu v o¢ich, rozmazanému vidéni, vidéni svételného kruhu kolem
zdrojii svétla nebo barevnych obrazi ve spojeni se zCervenanim o¢i (. zeleny zékal s tzkym thlem).
Oc¢ni potize mohou byt doprovazeny bolesti hlavy, pocitem na zvraceni nebo zvracenim. Vyplachnéte
oc¢i teplou vodou, ukoncete pouzivani ptipravku Spiolto Respimat a ihned se porad’te se svym lékafem
o dalsim postupu.

Pripravek Spiolto Respimat je indikovan k udrzovaci 1é¢bé chronické obstrukeni plicni nemoci. Nesmi
se pouzivat k 1écbé nahlych zachvati dusnosti nebo sipotu.

Nepouzivejte Spiolto Respimat spolecné s urcitymi 1éky, které obsahuji dlouhodobé plisobici
B-adrenergni agonisty, jako je salmeterol nebo formoterol.

Pokud pravideln€ pouzivate urcité 1éky, které se nazyvaji kratkodobé piisobici B-adrenergni pfipravky,
jako je salbutamol, pokracujte v jejich pouzivani pouze pfi léb¢ akutnich ptiznakd, jako je dusnost.

Sucho v ustech, které se ve spojitosti s anticholinergni 1é¢bou vyskytuje, mize dlouhodobé pfispivat ke
vzniku zubniho kazu. Proto vénujte zvySenou pozornost zubni hygien¢.

Nepouzivejte ptipravek Spiolto Respimat ¢astéji nez jednou denné.



Déti a dospivajici
Ptipravek Spiolto Respimat nesmi byt podavan détem nebo dospivajicim (do 18 let véku).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Spiolto Respimat
Informujte, prosim, svého lékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a).

Zejména informujte svého Iékare, pokud uzivate:
- jakékoli Iéky podobné povahy jako Spiolto Respimat (Iéky, které obsahuji podobné 1écivé latky, tj.
anticholinergika nebo B-adrenergni latky). S vy$si pravdépodobnosti by se mohly u Vés projevit
nezadouci G¢inky.

- léky nazyvané beta-blokatory, které se uzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo jinych
srdeCnich potizi (jako je propranolol) nebo k 1€¢b¢ o¢niho onemocnéni zvaného glaukom, tj. zeleny
zakal (jako je timolol). Tyto 1éky mohou vést ke ztraté ucinku pfipravku Spiolto Respimat.

- léky, kter¢ snizuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi tyto 1éky patfi:
o steroidy (naptiklad prednisolon),
o diuretika (tablety na odvodnéni),
o 1éky k 1écbé problémii s dechem, jako je theofylin.
Pokud uzivéte tyto 1éky spolecné s ptipravkem Spiolto Respimat mohou se objevit ptiznaky, jako
jsou svalové kiece, svalova slabost nebo abnormalni srde¢ni rytmus.

- léky zvané tricyklicka antidepresiva nebo inhibitory MAO (jako selegilin nebo moklobemid),
které jsou uzivany k 1écbé€ neurologickych nebo psychiatrickych poruch, jako je Parkinsonova
choroba nebo deprese; uzivani téchto 1éki zvysuje pravdépodobnost vzniku nezddoucich G¢inkl
ovliviyjicich srdce.

TéEhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékamikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Nemate tento
piipravek pouzivat, pokud Vam nebyl VaSim l¢kafem doporucen.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Studie zabyvajici se ti¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pokud se u Vés objevi zavrat’ nebo rozmazané vidéni béhem pouzivani piipravku Spiolto Respimat,
nefid’te ani nepouzivejte jakékoli ndstroje nebo stroje.

Piipravek Spiolto Respimat obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy pifipravek obsahuje 0,0011 mg benzalkonium-chloridu v jednom vstfiku.
Benzalkonium-chlorid mtize zptisobit sipani nebo dychaci obtize (z(iZeni pradusek), zvlasté pokud
mate pruduskové astma.

3. Jakse pripravek Spiolto Respimat pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékamikem.

Pripravek Spiolto Respimat je uréen vylucné k inhala¢nimu podéavani.



Davkovani
Doporucena davka ptipravku je:

ucinek ptipravku Spiolto Respimat pretrvava 24 hodin, coZ Vam umozni pouzivat jej jen JEDNOU
DENNE, pokud mozno kazdy den ve stejny ¢as. Pokazdé proved'te DVA VSTRIKY.

Protoze CHOPN je dlouhodobé onemocnéni, pouzivejte ptipravek Spiolto Respimat kazdy den a
nikoli pouze v piipadé problému s dychanim. Doporucenou davku neptekracujte.

Ujistéte se, zda vite, jak spravné svljj inhalator pro opakované pouziti Respimat pouZzivat. Navod
k pouziti inhalatoru pro opakované pouziti Respimat je na konci této piibalové informace, viz bod
»Jak pouzivat inhalator pro opakované pouziti Respimat*.

Pouziti u déti a dospivajicich
Neexistuje zddny divod pro pouziti pfipravku Spiolto Respimat v pediatrické populaci (do 18 let
veku).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Spiolto Respimat, neZ jste mél(a)

Mize se zvysit riziko vzniku nezadoucich ti¢inkil, jako je sucho v ustech, zacpa, problémy

s vyprazditovanim moci, rozmazané vidéni, bolest na hrudi, vysoky nebo nizky krevni tlak, zvysena
nebo nepravidelna srde¢ni frekvence nebo pocit buseni srdce, zavrat’, nervozita, potize se spankem,
uzkost, bolest hlavy, tfes, svalové kiece, pocit na zvraceni, unava, malatnost, nizka hladina drasliku

v krvi (ktera mtize vyvolat ptiznaky, jako je svalova kiec, slabost svalti nebo abnormalni srdec¢ni
rytmus), vysoka hladina cukru v krvi nebo pfilisné okyseleni krve (coz miize vyvolat pfiznaky, jako je
pocit na zvraceni, zvraceni, slabost, svalové kieCe a zrychlené dychani).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Spiolto Respimat
Pokud jste opomenul(a) inhalovat svoji denni davku, inhalujte doporucenou davku v obvyklou dobu
dalsi den.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Spiolto Respimat

Predtim, nez ptestanete pfipravek Spiolto Respimat pouzivat, poradte se se svym lékafem nebo
lékamikem. Pokud s pouzivanim ptipravku Spiolto Respimat piestanete, miize u Vas dojit ke zhorSeni
znamek a ptiznakit CHOPN.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékamika.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi néktery z té¢chto nezadoucich Gc¢inki, okamzité pirestaiite pripravek pouZivat a
porad’te se s Iékaiem.

e Okamzité alergické reakce na pripravek Spiolto Respimat jsou vzacné (postihuji az
1 z 1000 pacientil). Tyto reakce mohou nastat samostatné nebo jako soucast zavazné alergické
reakce (anafylaktickd reakce) po podani pfipravku Spiolto Respimat. Mohou zahrnovat kozni
vyrazku, kopfivku (urtikarie), otok Ust a obli¢eje, nahlé dechové potiZe (angioneuroticky edém)
nebo jiné reakce precitlivélosti (jako je nadhlé sniZeni krevniho tlaku nebo zévraté).

e Podobné jako u vSech inhala¢né podavanych 1€kt se miize bezprostfedné po inhalaci objevit



tisefi na hrudi spojena s kaslem, sipot nebo dusnost (paradoxni bronchospasmus). Cetnost
vyskytu z dostupnych idaja nelze urdit.

e Vidéni svételn¢ho kruhu kolem zdroji svétla nebo barevnych obrazli ve spojeni se zarudnutim
oka (zeleny zakal). Cetnost vyskytu z dostupnych tdaji nelze uréit.

e Neprichodnost stfev nebo ztrata stievni peristaltiky (stfevni obstrukce vcetné paralytického
ileu). Cetnost vyskytu z dostupnych tdajii nelze uréit.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii)
- zvySena srdecni frekvence (tachykardie)
- zévrat
- bolest hlavy
- kasel
- chrapot (dysfonie)
- sucho v ustech

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientt)

- nepravidelna srdecni frekvence (fibrilace sini)

- rychly srdecni tep (supraventrikulami tachykardie)

- vnimani srdecni ¢innosti (palpitace)

- vysoky krevni tlak (hypertenze)

- obtizné moceni (zadrzovani moci)

- infekce mocovych cest

- bolesti pfi moceni (dysurie)

- bolest v krku (faryngitida - zanét hltanu)

- zanét hrtanu (laryngitida)

- zanét dasni (gingivitida)

- zéanét v tstech (stomatitida)

- plisiové infekce tist a hrdla (orofaryngealni kandidéza)

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- problémy se spanim (insomnie - nespavost)

- rozmazané vidéni

- tisen na hrudi spojena s kaslem, sipanim nebo dusnosti bezprostiedn¢ po inhalaci
(bronchospasmus)

- zacpa

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- sveédeni (pruritus)

- artralgie (bolest kloubi)

- otok kloubt
- bolest zad

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
- zvySeni nitroo¢niho tlaku
- zanét nosohltanu (nazofaryngitida)
- zanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitida)
- obtizné polykani (dysfagie)
- zanét jazyka (glositida)
- paleni zahy (refluxni choroba jicnu)
- zubni kazy
- infekce ktize nebo viedy na kizi
- suchd ktze
- ubytek vody v organizmu (dehydratace)



Mohou se také objevit nezadouci ucinky, o kterych je znamo, Ze se vyskytuji pti podavani urcitych
1éki k lécbeé dychacich potizi, které jsou svym ucinkem podobné pfipravku Spiolto Respimat
(beta-adrenergni latky). Miize to byt nepravidelna srdecni frekvence, bolest na hrudi, nizky krevni
tlak, tfes, nervozita, svalové kfece, inava, malatnost, nizka hladina drasliku v krvi (ktera mize vyvolat
priznaky, jako je svalova kiec, svalova slabost nebo abnormalni srde¢ni rytmus), vysoka hladina cukru
v krvi nebo pfilisné okyseleni krve (coz mize vyvolat pfiznaky, jako je pocit na zvraceni, zvraceni,
slabost, svalové kiece a zrychlené dychani).

HlaSeni nezadouci ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkit mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Spiolto Respimat uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na stitku naplné€ za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chraiite pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti od prvniho pouZziti:

Vymeéite napli nejpozdéji 3 mesice od vlozeni.

Nepouzivejte inhalator Respimat pro opakované pouziti déle nez jeden rok.
Doporucené pouziti: 6 naplni na jeden inhalator

Poznamka: Spravné fungovani inhalatoru Respimat pro opakované pouziti bylo ovéfeno testy pfi
pouziti inhalatoru pro uvolnéni 540 vstiikli (coz odpovida pouziti 9 naplni).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékamika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spiolto Respimat obsahuje

Lécivymi latkami jsou tiotropium a olodaterol. Podana davka obsahuje 2,5 mikrogrami tiotropia (ve
form¢ monohydratu tiotropium-bromidu) a 2,5 mikrograma olodaterolu (ve forme

olodaterol-hydrochloridu) v jednom vstiiku.
Podana davka je davka, ktera po prichodu naustkem inhalatoru je pacientovi k dispozici.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou:
Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda a kyselina chlorovodikova (k tiprave

pH).
Jak pripravek Spiolto Respimat vypada a co obsahuje toto baleni

Spiolto Respimat obsahuje jednu naplii s roztokem k inhalaci a jeden inhalator Respimat. Naplii musi
byt do inhalatoru vloZena pted prvnim pouZzitim.

Jednoduché balent: 1 inhalator Respimat pro opakované pouziti a 1 napln poskytujici
60 vstiiku (30 lé¢ivych davek).

Trojité baleni: 1 inhalator Respimat pro opakované pouziti a 3 napln¢, kazda poskytujici
60 vstiiku (30 lé¢ivych davek).

Baleni s jednou naplni: 1 népli poskytujici 60 vstiikt (30 1é¢ivych davek).

Baleni se tfemi naplnémi: 3 naplné, kazda poskytujici 60 vstiikid (30 1éCivych davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitelem rozhodnuti o registraci piipravku Spiolto Respimat je:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straf3e 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobcem piipravku Spiolto Respimat je:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Straf3e 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Boehringer Ingelheim Espafia, SA

¢/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanélsko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paiiz

Francie

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Velké
Britanii (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Lichtenstejnsko, Belgie, Lucembursko, Kypr, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Malta, Velka Britanie (Severni Irsko),
Italie, LotySsko, Litva, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanélsko, Svédsko: Spiolto Respimat

Finsko: Inspiolto Respimat

Bulharsko: Crmonto Pecimmat



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 12. 2022

Dalsi zdroje informaci

Navod k pouziti inhalatoru Respimat je k dispozici po sejmuti QR koédu umisténého v bod¢ ,,Jak
pouzivat inhalator Respimat® a na vnéjs$im obalu pfipravku za pomoci chytrého telefonu/zatizeni.
Stejna informace je rovnéz dostupna na webové strance www.respimat.com/cz.

Jak pouzivat inhalator pro opakované pouziti Respimat

Respimat je inhalator, ktery vytvafi sprej k inhalaci. Je ur€eny jen pro Vas. Jedna napln obsahuje
vicenasobny pocet davek. V inhalatoru Respimat pro opakované pouziti Ize napli vymeénit a pouzit jej
azna 6 naplni.

Seznamte se s timto navodem k pouziti pred tim, nez za¢nete piipravek Spiolto Respimat pouzivat.

Inhalator budete pouZivat pouze JEDNOU DENNE. Pii kazdém pouziti proved'te DVA VSTRIKY.
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uvolriujici davku f g -
Bezpecnostni ¥ | 1 !xg-
pojistka L‘ i o
| ‘ I ml
| I
Prdhledny vnéjsi Il‘ldlkator
obal davek

¥

e —————

Predni ¢ast Zadni cast

e Pokud jste inhalator Spiolto Respimat nepouzival(a) déle nez 7 dni, proved'te jeden vstiik
s inhalatorem oto¢enym naustkem smérem k zemi.

e Pokud jste inhalator Spiolto Respimat nepouzival(a) déle nez 21 dnt, opakujte kroky 4 az 6
v bod¢ ,,Priprava inhalatoru k pouziti“, dokud se neobjevi zietelny oblacek. Pak znovu trikrat
zopakujte kroky 4 az 6.

Jak pecovat o inhalator pro opakované pouZiti Respimat

Ocisténi naustku véetné jeho vnitini kovové soucasti provadéjte pouze vlhkou latkou nebo papirovym
kapesnikem, a to nejmén¢ jedenkrat tydné.

Funkci inhalatoru pro opakované pouziti Respimat neovliviiuji Zadné mensi zmény barvy naustku.

V piipad¢ potieby otfete vnéjsi ¢ast inhalatoru pro opakované pouziti Respimat vlhkym hadiikem.



Kdy je nutné inhalator vyménit

Pokud jste v inhalatoru pouzil(a) jiz 6 naplni, je tieba ziskat novy inhalator, ktery je soucasti baleni
piipravku Spiolto Respimat.




Ptiprava inhalatoru k pouziti

1.

Sejméte prithledny
vnéjsi obal

Kryt ziistava uzavien.
Stisknéte bezpe¢nostni
pojistku a soucasné
druhou rukou stahnéte
prihledny vné&jsi obal
smérem dold.

Bezpeénostni pojistka

2. VloZte napli

Zasuite napln do
inhalatoru.

Napln je nutno
zasunovat silné tlakem
proti pevnému povrchu,
az zacvakne na své
misto.

. Zaznamenejte pocet

pouzitych naplni a
vrat'te prihledny
vnéjsi obal zpét
Zaskrtnéte policko na
Stitku inhalatoru pro
kontrolu poctu jiz
pouzitych naplni.
Vrat'te prithledny vnéjsi
obal na své misto, az
zacvakne.

Prihledny vnéjsi obal

Otocte prihledny
vnéjsi obal

Kryt ziistava uzavien.
Otacejte prihlednym
vnéjsim obalem ve
sméru Sipek na Stitku,
dokud se neozve
cvaknuti (pul otacky).

Vratte prihledny
vnéjii obal zpét
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5. Oteviete kryt
e Oteviete kryt tak, aby
plné odskocil.

6. Stisknéte

e Namifte inhalator
smérem k zemi.

o Stisknéte tlacitko
uvolnujici davku.

e Uzavfiete kryt.

e Opakujte kroky 4-6,
dokud se neobjevi
zietelny oblacek.

e Jakmile se objevi
zFetelny oblacek,
opakujte kroky 4-6 jeste
trikrat.

Vas inhalator je nyni
ptipraven k pouziti pro
60 vsttikn (30 1éCivych
davek).

Tlaéitko
uvolnujici
davku

Kroky 4-6

4 -

SR, — -
b |

Denni pouzivani inhalatoru

OTACEJTE
o Kryt zlistava uzavien.

cvaknuti (ptl otacky).

e OTACEJTE prihlednym vn&j§im obalem
ve sméru Sipek na §titku, dokud se neozve
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OTEVRETE
e OTEVRETE kryt tak, aby pln& odskogil.

STISKNETE

e Pomalu a plné vydechnéte.

o Seviete rty tésné kolem konce naustku,
aniz byste jimi piekryl(a) vzduchovy
ventil. Nasmérujte inhalator smérem
k zadni vnitini ¢asti Vaseho krku.

e Béhem pomalého a hlubokého nadechu
Gisty STISKNETE prstem tla¢itko
uvolnujici davku a pokracujte v pomalém
nadechu tak dlouho, jak je to pro Vas
mozné.

e Zadrzte dech na 10 sekund nebo na tak
dlouho, jak je to pro Vas mozné.

e Opakujte kroky ,,OTACEJTE¥,
,OTEVRETE*, , STISKNETE* celkem
pro 2 vstiiky.

e Priklopte kryt, dokud nebudete potiebovat
Vas inhalator znovu pouzit.

VSTRIKY

JEDNOU
DENNE

Vzduchovy
ventil

Kdy je nutné napli Spiolto Respimat vyménit

Indikator davek ukazuje, na kolik vstiikll vystaci zbytek naplné v inhalatoru.

”"

&

\‘|
\',r—

Zbyva 60 vstiiki.

h-‘
'm'.
b_

-—@ Zbyva méné nez 10 vstiikd. Pozadejte o novou napln.

Napli je zcela spotiebovana. Otocte prihlednym vné&jSim obalem inhalatoru, tim ji
uvolnite. Inhalator je nyni v uzamcené poloze. Vyjméte spotiebovanou napln z inhalatoru a
poté vloZte napli novou, az zacvakne na své misto (viz krok 2). Nova napli bude vy¢nivat
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trochu vice nez napli piedchozi (pokracujte bodem 3). Nezapomeiite vratit zpét pruhledny
vngj$i obal, tim se inhalator uvolni.

Odpovédi na ¢asté otazky

Je obtizné vlozit napli dostate¢né hluboko.

Nepootocil(a) jste nahodou pred vloZenim naplné prihlednym vnéjSim obalem? Oteviete kryt,
stisknéte tlacitko uvolitujici davku a pak vlozte napli.

Ménite naplii? Nova naplii bude vy¢nivat trochu vice nez napln predchozi. Zasunujte ji, dokud
nezaklapne na své misto. Poté vrat'te na své misto pruhledny vnéjsi obal inhalatoru.

Nemohu stisknout tlacitko uvoliiujici davku.

Vritil(a) jste prihledny vnéjsi obal zpét? Pokud ne, vratte prithledny vnéjsi obal zpét, tim inhalator
pro opakované pouziti uvolnite. Inhalator pro opakované pouziti Respimat funguje pouze pokud je
prihledny vnéjsi obal na svém miste.

Pootocil(a) jste priithledny vnéjsi obal? Pokud ne, plynule pooto¢te prihledny vnéjsi obal, aZ se ozve
cvaknuti (ptl otacky).

Ukazuje indikator davek na naplni bilou Sipku na ¢erveném pozadi? Napln je zcela spotfebovana.
Vlozte novou népli a vrat'te zpét prithledny vnéjsi obal.

Vyimuti naplné po jejim spotirebovani je obtiZné.

Népln vytahujte a soucasné s ni otacejte.

Nemohu pootocit nebo vratit zpét prauhledny vnéjsi obal.

Je pruhledny vnéjsi obal inhaldtoru uvolnény a indikator davek na naplni ukazuje bilou Sipku
na ¢erveném pozadi? Napli je zcela spotfebovana. Vlozte novou néapli.

Nepootocil(a) jste jiz pruhlednym vnéjSim obalem?

Pokud jste jiz prihledny vngjsi obal pooto¢il(a), pokradujte kroky ,,OTEVRETE* a ,,STISKNETE®,
které jsou popsany v bodé¢ ,,Denni pouZzivani inhalatoru®.

Napln pripravku Spiolto Respimat byla spotiebovana priliS brzy.

Pouzival(a) jste pripravek Spiolto Respimat podle pokyni (dva vstiiky jednou denné)? Jedna
napln vydrzi 30 dnil pii pouzivani dvou vstfikli jednou denné.

Nestiikal(a) jste ¢asto do vzduchu, abyste zkontroloval(a), zda inhalator Spiolto Respimat
funguje? Jakmile inhalator Spiolto Respimat pfipravite k pouziti, neni zapotiebi provadét zkusebni
vstiiky, pokud inhalator pouzivate denné.

Sejmul(a) jste a nékolikrat vratil(a) zpét pruhledny vnéjsi obal? Nesnimejte prihledny vnéjsi obal
drive, neZ je napln spotfebovana. Pokazdé, kdyz sejméte prihledny vnéjsi obal, i kdyZz neménite napln,
indikator davek zaznamena jeden vstiik a pocet zbyvajicich davek se snizi.

Inhalator Spiolto Respimat nestiika.

Vlozil(a) jste napli? Pokud ne, vlozte néplii. Jakmile je inhal4tor Spiolto Respimat kompletné
sestaven, jeho prihledny vnéjsi obal ani jeho napli neodstranujte, dokud nebude napli zcela
spotfebovana.

Neopakoval(a) jste kroky ,,OTACEJTE, ,OTEVRETE®, ,,STISKNETE* méné neZ t¥ikrat po

vloZeni naplné? Po vloZeni naplné tiikrat opakujte kroky ,,OTACEJTE", ,,OTEVRETE*,
HSTISKNETE uvedené v krocich 4 az 6 v bod¢ ,,Pfiprava inhalatoru k pouziti®.
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Ukazuje indikator davek na naplni bilou Sipku na ¢erveném pozadi? Napln je zcela spotfebovana.
Vlozte novou napln.

Inhaldtor Spiolto Respimat rozprasuje automaticky.

Byl kryt odklopen, kdyzZ jste otacel(a) prihlednym vnéjSim obalem inhalatoru? Piiklopte kryt,
poté pootocte prihlednym vnéj$im obalem inhalétoru.

Stiskl(a) jste tlacitko pro uvolnéni davky béhem otaceni priithlednym vnéjSim obalem
inhalatoru? Priklopte kryt tak, aby bylo tla¢itko pro uvolnéni davky zakryté, poté pootocte
prihlednym vnéj$im obalem inhalétoru.

Pi‘estal(a) jste otacet priuhlednym vnéjsim obalem inhaldtoru d¥ive, nez se ozvalo cvaknuti?
Otacejte plynule prithlednym vnéj$im obalem inhaldtoru, dokud nezaklapne (pil otacky). Indikator
davek zapocte kazdé netiplné otoceni a pocet zbyvajicich davek se snizi.

Byl kryt pii vyméné naplné odklopen? Piiklopte kryt, poté vyménte napli.

Stejnd informace je rovnéz dostupna po sejmuti QR kodu a na webové strance www.respimat.com/cz.

Olfe
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