INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudetko tekturowe na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Braltus, 10 mikrograméw/ dawldostarczog, proszek do inhalacji w kapsutce twardej
Tiotropium

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 13 mikrograméw tiotropium (v&taoi bromku tiotropiowego)
Dawka dostarczona zawiera 10 mikrogramow tiotropnankapsutk.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktog jednowodn.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutce twardej

30 kapsutek (Kod EAN)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne - kapsutek nie rngi@otykac.

Zaleca s} inhalacg zawartdci jednejkapsuitki raz na dabza pomog inhalatora Zonda.
Nalezy uwaznie zapoznési¢ z treicig ulotki i dodatkove instrukcp dotyczca uzywania inhalatora Zonda
przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kapsutki mog by¢ stosowane tylko wziewnie za pomdohalatora Zonda.
Nalezy wyrzuck inhalator Zonda po 30zyciach.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP):
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu butelki: 60 dni.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa butelle szczelnie zamkaia.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.
Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzal nego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23520

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — lek wydawany na recept

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Braltus 10 mikrogramow

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D édacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



Dodatkowo:

Wewretrzna strona klapki pudetka leku Braltus.

Aby unikn ¢ ryzyka zadtawienia
NIGDY nie nalezy wkiladaé
kapsuitki bezpdgrednio do
ustnika.

Aparatu do inhalacji Zonda nale
uzywa¢ zgodnie z instrukaj

Nalezy umiescié¢ jedna kapsutke w
komorze centralnej w obudowie
inhalatora.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Pudeltko tekturowe na inhalator

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inhalator Zonda

2.  ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

1 inhalator Zonda

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne - nie nalepotyka kapsutek leku Braltus.

Inhalator Zonda powinien kystosowany wyjcznie z kapsutkami leku Braltus;

Nalezy uwaznie zapoznésie z trescig ulotki i dodatkovy instrukcp dotyczca uzywania inhalatora Zonda
przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kapsutki leku Braltus magby¢ stosowane tylko wziewnie i tylko za pomadohalatora Zonda.
Nalezy wyrzucié inhalator Zonda po 3Qzyciach.

8. TERMIN WA ZNOSCI

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie nalery uzywa¢é tego produktu, jdi opakowanie jest uszkodzone.



10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

|12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI
[15. INSTRUKCJA UZYCIA
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Inhalator Zonda

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL A CZLOWIEKA




Dodatkowo:

Wewretrzna strona klapki pudetka leku Braltus.

Aby unikn ¢ ryzyka zadtawienia
NIGDY nie nalezy wkiladaé
kapsuitki bezpdgrednio do
ustnika.

Aparatu do inhalacji Zonda nale
uzywa¢ zgodnie z instrukaj

Nalezy umiescié¢ jedna kapsutke w
komorze centralnej w obudowie
inhalatora.




