INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 30 KAPSULEK i HANDIHALER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spiriva
18 mikrogramow/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

tiotropium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 18 mikrogramow tiotropium (w postaci bromku tiotropiowego jednowodnego
mikronizowanego)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna i inne. Dalsze informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

30 kapsulek + aparat do inhalacji HandiHaler numer GTIN: 5909990985128

(5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie wziewne

Przyja¢ zawartos¢ kapsulki w inhalacji za pomocg aparatu do inhalacji HandiHaler.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki 1 instrukcjg uzycia i obshugi aparatu do inhalacji HandiHaler przed
zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kapsutek nie nalezy potykac.

/8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP=Termin waznosci



Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu blistra: 9 dni.

Aparat do inhalacji HandiHaler nalezy wyrzuci¢ po uptywie 12 miesi¢cy od pierwszego uzycia.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9851

[13. NUMER SERII

Lot
Lot=Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Uwagi dla pacjenta — patrz wewnetrzna strona opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Spiriva + HandiHaler

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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| WEWNETRZNA STRONA TEKTUROWEGO PUDELKA LEKU SPIRIVA

Uwagi dla pacjenta T
HandiHaler to aparat do inhalacji, Py
ktory umozliwia podanie wziewne &/i )
substancji leczniczej zawartej \ LD

w kapsutkach leku Spiriva \‘\ >
przepisanego przez lekarza w
zwigzku z trudno$ciami z r%

oddychaniem.

. A
]

Aparat do inhalacji HandiHaler
jest dostosowany tylko do
kapsutek leku Spiriva.

Nie nalezy go uzywac do
podawania innych lekow.

Aparat do inhalacji HandiHaler
nalezy stosowac zgodnie z
»Instrukcjg uzycia i obshugi
aparatu do inhalacji HandiHaler”.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE 30 LUB 90 KAPSULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spiriva
18 mikrogramow/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

tiotropium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 18 mikrogramow tiotropium (w postaci bromku tiotropiowego jednowodnego
mikronizowanego)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna i inne. Dalsze informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

30 kapsutek numer GTIN: 5909990985111
90 kapsutek numer GTIN: 5909990649143

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Przyja¢ zawartos¢ kapsulki w inhalacji za pomocg aparatu do inhalacji HandiHaler.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki i instrukcjg uzycia i obstugi aparatu do inhalacji HandiHaler przed
zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Kapsutek nie nalezy potykac.



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP=Termin waznosci

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu blistra: 9 dni.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9851

[13. NUMER SERII

Lot
Lot=Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Uwagi dla pacjenta — patrz wewnetrzna strona opakowania.

Do stosowania tylko z aparatem do inhalacji HandiHaler.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Spiriva



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
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| WEWNETRZNA STRONA TEKTUROWEGO PUDELKA LEKU SPIRIVA

HandiHaler to aparat do inhalacji,
ktory umozliwia podanie wziewne
substancji leczniczej zawartej

w kapsutkach leku Spiriva
przepisanego przez lekarza w
zwigzku z trudno$ciami z
oddychaniem.

Uwagi dla pacjenta i
( » ]

Aparat do inhalacji HandiHaler
jest dostosowany tylko do
kapsutek leku Spiriva.

Nie nalezy go uzywac do
podawania innych lekow.

Aparat do inhalacji HandiHaler
nalezy stosowa¢ zgodnie z
»Instrukcjg uzycia i obshugi
aparatu do inhalacji HandiHaler”.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spiriva, 18 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tiotropium

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim {logo}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Otwierac¢ tylko z drugiej strony.
Podanie wziewne.

1. Rozdzieli¢ blister wzdluz perforacji. —
. Odciaggnac¢ foli¢ odstaniajac jedng kapsutke. |
3. Wypchng¢ kapsulke.

STOP
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