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Pisomna informacia pre pouZzivatel’a

Spiriva 18 mikrogramov
inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

tiotropium

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Spiriva 18 mikrogramov a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spirivu 18 mikrogramov
3. Ako pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov

4. Mozn¢ vedlajsie t¢inky

5 Ako uchovavat’ Spirivu 18 mikrogramov

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Spiriva 18 mikrogramov a na &o sa pouZiva

Spiriva 18 mikrogramov ul'ah&uje pacientom s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP)
dychanie. CHOCHP je chronické pl'icne ochorenie, ktoré zapricinuje dychavi¢nost’ a kasel. CHOCHP
je spojena so stavmi chronickej bronchitidy (zapal priedusiek) a emfyzémom (rozdutie pl'ac). Ked'ze
CHOCHP je dlhotrvajtice ochorenie, Spiriva 18 mikrogramov sa ma uzivat’ kazdy defi a nielen vtedy,
ked’ sa vyskytnu problémy s dychanim alebo iné priznaky CHOCHP.

Spiriva 18 mikrogramov je dlhodobo pdsobiace bronchodilatancium, ktoré pomaha rozsirovat’ vase
dychacie cesty a umoziuje 'ahsie vdychovanie a vydychovanie. Pravidelné uzivanie Spirivy 18
mikrogramov vam pomoéze, ak mate pretrvavajicu dychaviénost’, ktora suvisi s va§im ochorenim a
pomdze minimalizovat’ vplyv choroby na vas kazdodenny zivot. Kazdodenné pouzivanie Spirivy 18
mikrogramov tiez pomaha predchadzat’ ndhlym, kratkodobym zhorSeniam priznakov CHOCHP, ktoré
mozu trvat’ niekol’ko dni.

Uginok tohto lieku pretrvava 24 hodin, preto ho staéi uZivat’ jedenkrat denne. Pre spravne davkovanie
Spirivy 18 mikrogramov si, prosim, precitajte cast’' 3. Ako pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov a navod
na pouzivanie HandiHaler pomocky uvedené na konci tejto pisomnej informacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spirivu 18 mikrogramov

Nepouzivajte Spirivu 18 mikrogramov

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo tiotropium alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
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- ak ste alergicky (precitliveny) na atropin alebo jemu podobné latky napr. ipratrépium alebo
oxitrépium.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak mate glaukom s uzkym uhlom, problémy s prostatou alebo t'azkosti S mo¢enim, povedzte to
svojmu lekarovi.

- Ak mate problémy s oblickami, prosim, prekonzultujte to s lekarom.

- Spiriva 18 mikrogramov sa pouziva na udrziavaciu lieCbu chronickej obstrukénej choroby plic,
nesmie sa pouzivat’ na liecbu akttnych zachvatov dychavicnosti alebo sipotu.

- Po podani Spirivy 18 mikrogramov sa mozu vyskytnut’ okamzité alergické reakcie, ako st
vyrazky, opuch, svrbenie, sipot alebo dychavi¢nost’. Ak sa vyskytnt, kontaktujte, prosim, ihned’
svojho lekara.

- Inhalaéné lieky, ako je Spiriva 18 mikrogramov, mozu spdsobit’ bezprostredne po inhalacii
tazobu na hrudniku, kasel’, sipot alebo dychavic¢nost’. Ak sa vyskytnu, kontaktujte, prosim,
ihned’ svojho lekara.

- Davajte pozor, aby vam inhala¢ny prasok nevnikol do o¢i, pretoze to méze viest’ k urychleniu
alebo zhorseniu glaukému s tizkym uhlom, ktory je o¢nou chorobou. Bolest’ alebo nepohoda v
o¢iach, rozmazané videnie, videnie kruhov okolo svetelnych zdrojov alebo farebnych obrazcov
v suvislosti s cervenymi o¢ami moze byt znakom aktitneho glaukomu s izkym uhlom. O¢né
priznaky mozu byt’ sprevadzané bolest'ou hlavy, nevolnostou alebo vracanim. Ak sa objavia
prejavy a priznaky glaukému s uzkym uhlom, ukongite pouZzivanie tiotropiumbromidu a
okamzite sa porad’te so svojim lekarom, najlepSie s oénym S$pecialistom.

- Sucho v tstach, ktoré sa pozorovalo pri anticholinergickej lie¢be, moze pri dlhodobom
pouzivani viest’ k vzniku zubnému kazu. Preto nezabudnite venovat’ pozornost’ ustnej hygiene.

- V pripade, Ze sa u vas za poslednych 6 mesiacov vyskytol infarkt myokardu alebo ste za
posledny rok mali nestabilny alebo zivot ohrozujtci nepravidelny tlkot srdca ¢i zavazné
zlyhanie srdca, informujte o tom, svojho lekéra. Je to dolezité pre rozhodnutie, Ci je pre vas
Spiriva vhodna.

- Spirivu 18 mikrogramov nepouzivajte ¢astejSie neZ jedenkrat denne.

Deti a dospievajuci
Spiriva 18 mikrogramov sa neodportic¢a detom a dospievajiucim do 18 rokov.

Iné lieky a Spiriva 18 mikrogramov

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Prosim, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak ste uzivali alebo uzivate podobné lieky na
va$e ochorenie pl'ic, napr. ipratropium alebo oxitropium.

Pri subeznom pouzivani Spirivy 18 mikrogramov s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu CHOCHP,
ako su ul'avové inhalatory, napr. salbutamol, metylxantiny, napr. teofylin a/alebo peroralne a/alebo
inhalacné steroidy, napr. prednizon, neboli hldsené Specifické vedl'ajSie ucinky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Tento liek nemate
pouzivat’, ak vam to vyslovne neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vyskyt zavratov, rozmazaného videnia alebo bolesti hlavy mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.
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Spiriva 18 mikrogramov obsahuje monohydrat laktozy

Ak dodrziavate odporuc¢ané davkovanie, jedna kapsula jedenkrat denne, kazda davka obsahuje 5,5 mg
monohydratu laktézy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry alebo mate alergiu na
mliecne proteiny (ktoré sa mézu v malych mnozstvach nachadzat’ v pomocnej latke monohydrat
laktozy), kontaktujte svojho lekara predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

3. AKo pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je inhaldcia obsahu 1 kapsuly (18 mikrogramov tiotropia) jedenkrat denne.
Nepouzivajte vyssiu davku ako je odporucena davka.

Pokuste sa pouzivat’ kapsulu kazdy den v rovnakom ¢ase. Je to dolezité, pretoze ucinok Spirivy 18
mikrogramov pretrvava 24 hodin.

Kapsuly st iba na inhalaciu a nie na uzivanie istami.
Kapsuly neprehltajte.

Pomocka HandiHaler, do ktorej mate vlozit’ kapsulu Spirivy, vytvori v kapsule otvor a umozni tak
vdychnutie prasku.

Uistite sa, ¢i mate HandiHaler pomdcku a ¢i ju mozete spravne pouzivat'. Preéitajte si navod na
pouzivanie pomocky HandiHaler, ktory sa nachadza na konci tejto pisomnej informacie.

Uistite sa, ze ste do HandiHaleru nevdychli.

Ak mate akékol'vek problémy s pouzivanim HandiHaleru, porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou
sestrou, alebo lekarnikom, ktori vam ukazu, ako pomécku pouzivat'.

HandiHaler mate &istit’ raz za mesiac. Navod na Cistenie HandiHaleru sa nachadza na konci tejto
pisomnej informacie, pozrite si ,,Navod na pouzivanie pombcky HandiHaler*.

Pri pouzivani Spirivy 18 mikrogramov davajte pozor, aby vam prasok nevnikol do o¢i. Ak sa vam
prasok dostane o¢i, moze sa u vas vyskytnit rozmazané videnie, bolest’ v o¢iach a/alebo Cervené oci,
okamzite si vyplachnite oci teplou vodou. Potom sa okamzite porad’te so svojim lekarom.

Ak citite, Ze sa vam dychanie zhorSuje, porad’te sa ¢o najskor so svojim lekarom.

PouZitie u deti a dospievajucich
Spiriva 18 mikrogramov sa neodporuca detom a dospievajucim do 18 rokov.

Ak pouzijete viac Spirivy 18 mikrogramov, ako mate

Ak inhalujete viac nez 1 kapsulu Spirivy 18 mikrogramov denne, mate to okamzite oznamit’ Svojmu
lekarovi. M6zete mat’ vysSie riziko vzniku vedlajsich ucinkov, ako je sucho v ustach, zapcha, tazkosti
S vylu¢ovanim mocu, zrychlena srdcova frekvencia alebo rozmazané videnie.

Ak zabudnete pouzit’ Spirivu 18 mikrogramov
Ak ste zabudli pouzit davku, pouzite ju hned’ ako si spomeniete, ale nepouzivajte dve davky naraz,
alebo v ten isty den. DalsSiu davku potom inhalujte ako obvykle.
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Ak prestanete pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov

Predtym, ako prestanete pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov, porad’te sa so svojim lekarom alebo so
svojim lekarnikom. Ak prestanete pouzivat’ Spirivu 18 mikrogramov, prejavy a priznaky CHOCHP sa
mozu zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u€inky uvedené nizsie sa vyskytli u 'udi, ktori pouzivali tento liek a su uvedené podl'a
frekvencie vyskytu, ako Casté, menej Casté, zriedkavé a nezname.

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- sucho v astach: je obvykle mierne

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- zavrat
- bolest hlavy
- poruchy chuti
- rozmazané videnie
- nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni)
- zapal hltanu (faryngitida)
- zachripnutie (dysfonia)
- kasel
- palenie zahy (porucha gastroezofagealneho refluxu)
- zapcha
- kvasinkova infekcia istnej dutiny a hrtanu (orofaryngealna kandidoza)
- vyrazka
- tazkosti pri moceni (retencia mocu)
- bolestivé mocenie (dyzuria)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 0s6b):

- nespavost (insomnia)

- videnie kruhov okolo svetelnych zdrojov alebo farebnych obrazov v stivislosti S Cervenymi
ocami (glaukdm)

- zvySeny vnutroo¢ny tlak

- nepravidelny srdcovy rytmus (supraventrikularna tachykardia)

- zrychleny srdcovy rytmus (tachykardia)

- pocit busenia srdca (palpitacie)

- tlak na hrudi, sprevadzany kaslanim, sipotom alebo dychavi¢nost’ou bezprostredne po
inhalacii (bronchospazmus)

- krvacanie z nosa (epistaxa)

- zapal hrtana (laryngitida)

- zapal prinosovych dutin (sinusitida)

- upchatie ¢riev alebo zastavenie prirodzeného pohybu Criev (intestinalna obstrukcia vratane
paralytického ilea)

- zapal d’asien (gingivitida)

- zapal jazyka (glositida)

- tazkosti s prehitanim (dysfagia)

- zapal Ust (stomatitida)

- pocit na vracanie (nauzea)
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- precitlivenost’, vratane okamzitych reakcii precitlivenosti

- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare a hrtanu (angioedém)
- zihlavka (urtikaria)

- svrbenie (pruritus)

- infekcie mocovych ciest

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- znizenie mnoZzstva vody v tele (dehydratacia)
- zubny kaz
- zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)
- infekcie alebo tvorba vredov na kozi
- suché pokozka
- opuch kibov

Po podani Spirivy 18 mikrogramov sa mozu vyskytnut’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane alergickych
reakcii, samostatne alebo ako stiCast’ zavaznej alergickej reakcie (anafylakticka reakcia), ktoré
spdsobuju opuch tvare a hrtanu (angioedém) alebo iné reakcie precitlivenosti (ako s nahle znizenie
vasho krvného tlaku alebo zavrat). Navyse, tak ako pri pouzivani inych inhala¢nych liekov, niektori
pacienti maji skusenosti s neocakavanym zvieranim na hrudniku, ka§l'om, sipotom a dychavicou
bezprostredne po inhalacii (bronchospazmus). Ak sa akykol'vek s tychto priznakov vyskytne, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Spirivu 18 mikrogramov

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Po pouziti prvej kapsuly z blistra musite pokraCovat’ v pouzivani kapstl nasledujicich 9 dni, jednu
kapsulu denne, z toho istého blistra.

Znehodnot’te pomocku HandiHaler 12 mesiacov po prvom pouZiti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spiriva 18 mikrogramov obsahuje

Liecivo je tiotropium. Kazda kapsula obsahuje 18 mikrogramov lie¢iva tiotropium (ako monohydrat

bromidu). V priebehu inhalécie sa pomocou pomécky HandiHaler poda 10 mikrogramov tiotropia.
Dalsia zlozka je monohydrat laktézy (mdze obsahovat’ malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Spiriva 18 mikrogramov a obsah balenia

Spiriva 18 mikrogramov, inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule s svetlozelené tvrdé kapsuly obsahujtce
inhala¢ny prasok, s koédom lieku T1 01 a logom firmy vyzna¢enom na kapsule.

Liek je dostupny v nasledovnych baleniach:

balenie obsahujuce 30 kapstl

balenie obsahujuce 60 kapsul

balenie obsahujuce 90 kapsul

balenie obsahujuce 10 kapsul a 1 HandiHaler

balenie obsahujtce 30 kapsul a 1 HandiHaler

Nemocni¢né balenie: spolo¢né balenie obsahujtice 5 skatuliek s 30 kapsulami plus pomédcka
HandiHaler

Nemocni¢né balenie: spolo¢né balenie obsahujtce 5 Skatuliek so 60 kapsulami

Navyse, zdravotnicka pomocka HandiHaler je dostupna samostatne.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii pre Spirivu 18 mikrogramov je:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Vyrobca pre Spirivu 18 mikrogramov je:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Pariz

Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a Spojen¢ho
kralovstva (Severné Irsko) pod nasledovnymi ndzvami:

Rakisko, Lichtenstajnsko, Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko,
Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island, Irsko, Malta, Spojené kralovstvo (Severné frsko), Taliansko,
Lotyssko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko,
Spanielsko, Svédsko: Spiriva

Bulharsko: CIIMPHMBA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.
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Navod na pouzivanie pomocky HandiHaler

HandiHaler je inhala¢na pomdcka, ktora vam umozni inhalovat’ lieivo obsiahnuté v Spiriva
kapsulach, ktoré vam predpisal vas lekar na liecbu vasich problémov s dychanim.

HandiHaler je $pecialne navrhnuty pre Spirivu. Nesmiete ho pouzivat’ na podavanie inych liekov.
HandiHaler je len pre vas a je ureny na viacnasobné pouzitie.

Pozorne sledujte pokyny na pouzivanie lieku Spiriva, ktoré vam da

— lekar. Po prvom pouziti mézete HandiHaler pouzivat’ na podavanie
S N vasho lieku pocas jedného roka.
i fl.?_ 1 .II
R ——
i 1 0

HandiHaler
1 ochranny uzaver
2 naustok
3 telo
4 tlacidlo na prepichovanie kapsuly
5 stredova komora

1. Ochranny uzaver otvorite tak, ze uplne zatlacite tlacidlo na
prepichovanie kapsuly a uvolnite ho.
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2. Uplne otvorte ochranny uzaver vytiahnutim smerom nahor. Potom
otvorte naustok tak, ze ho vytiahnete smerom nahor.

T 3. Vyberte kapsulu Spiriva z blistra (iba tesne pre pouzitim, pozri

{ zaobchadzanie s blistrom) a vlozte ju do stredovej komory (5), ako je to
o znazornené na obrazku.

Ao ' Nie je dolezité, akym smerom je kapsula v komore uloZena.
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4. Pevne zatvorte naustok, kym nebudete pocut’ kliknutie. Ochranny
1 uzaver nechajte otvoreny.

5. HandiHaler pomocku uchopte tak, aby naustok smeroval nahor a len
jedenkrat uplne zatlacte tlacidlo na prepichovanie kapsuly a uvolnite ho.
Tym sa urobia otvory v kapsule a umoznia uvolnenie lie¢iva potrebného
na vdychnutie.

' 6. Uplne vydychnite.
_T,,.' Dolezité: vzdy sa vyvarujte vdychnutiu do naustka.

AN 7. Vlozte si HandiHaler do tst a zovrite pery tesne okolo naustka. Hlavu
s drzte rovno, pomaly a hlboko vdychujte, s takou intenzitou, aby ste
e poculi alebo citili kapsulu vibrovat’. Vdychujte az kym nemate plné
/frf'-'—i‘.. PR placa, potom zadrZte dych, quial’ vladzete a zaroven vytiahnite
‘, % ,b N HandiHaler z Gst. Znovu za¢nite normalne dychat’.
|I: \ \\\ ' Opakujte kroky 6 a 7 este raz, tym sa kapsula uplne vyprazdni.
J &
B \
A

8. Opét otvorte naustok. Vyklopte pouzitu kapsulu a vyhod’te ju.
Zatvorte naustok a ochranny uzaver na pomocke HandiHaler.

HandiHaler Cistite raz za mesiac. Otvorte ochranny uzaver a naustok.
ﬁ Potom otvorte telo nadvihnutim tla¢idla na prepichovanie kapsuly.
= S‘l Oplachnite cely inhalator teplou vodou tak, aby sa vymyli vSetky
[’ f’,\_, zvySky prasku. Vyklopte HandiHaler a dokladne ho osuste na
\ YA papierovej utierke a potom nechajte dosusit’ na vzduchu. Ochranny kryt,
A T&'ﬁ“ﬁ% 1 naustok a telo nechajte pritom otvorené. Susi sa na vzduchu 24 hodin,
el e g Rl preto HandiHaler vycistite ihned po pouziti, aby bol pripraveny na
Y ¢ £ dalsie pouzitie. Ak je potrebné, vonkajsiu stranu naustka &istite vihkou,

nie mokrou utierkou.



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/03948-Z1B

Zaobchadzanie s blistrom

A. Odtrhnite ¢ast’ blistra pozdiZ perforacie.

N 7 B. Stiahnite f6liu (len tesne pred pouzitim) pomocou uska, az kym nie
R ‘\ J ! je uplne vidiet jedna kapsula.
AIRX [ = . IR . . ;
N\ AR V pripade, Ze je aj d’alSia kapsula nahodne vystavena vzduchu, musi sa
3 znehodnotit’.

C. Vyberte kapsulu.

Spiriva kapsuly obsahuju iba malé mnozstvo prasku, teda kapsula je len ¢iasto¢ne naplnena.



