Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Nuodil, 18 mikrograméw/dawke odmierzona, proszek do inhalacji w kapsulce twardej
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nuodil 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nuodil
Jak stosowac lek Nuodil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nuodil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nuodil i w jakim celu sie go stosuje

Lek Nuodil zawiera substancje czynna tiotropium i nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu
obturacyjnych chorob drog oddechowych, lekow wziewnych, lekow przeciwcholinergicznych.

Lek Nuodil utatwia oddychanie ludziom chorym na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (POChP).
POCKHP to przewlekta choroba ptuc, ktora powoduje dusznos¢ i kaszel. Nazwa POChP jest zwigzana

z przewleklym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc. POChP jest chorobg przewlekla, dlatego lek
Nuodil nalezy przyjmowac codziennie, a nie tylko wtedy, gdy wystepuja problemy z oddychaniem lub
inne objawy POChP.

Nuodil to lek rozszerzajacy oskrzela o dtugotrwatym dziataniu, ktéry pomaga rozszerzy¢ drogi
oddechowe i utatwia przedostawanie si¢ powietrza do i z ptuc. Regularne stosowanie leku Nuodil
moze takze pomoc w zmniejszeniu utrzymujacej si¢ dusznosci zwigzanej z chorobg i pomoze
zmniejszy¢ skutki choroby odczuwalne w zyciu codziennym. Codzienne stosowanie leku Nuodil
pomoze takze zapobiec nagtemu, krétkotrwalemu nasileniu objawéw POChP, ktére moze trwac przez
kilka dni. Dziatanie leku utrzymuje si¢ przez 24 godziny, nalezy wigc lek stosowac tylko raz na dobg.
Informacje dotyczace prawidtowego dawkowania leku Nuodil znajdujg si¢ w dalszej czgsci ulotki

w punkcie 3. ,,Jak stosowa¢ lek Nuodil” oraz ,,Instrukcja uzycia” zawarta na koncu ulotki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nuodil

Kiedy nie stosowa¢ leku Nuodil

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tiotropium lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atroping lub jej pochodne, takie jak np. ipratropium
lub oksytropium.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nuodil nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.



- Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim kgtem,
problemy z gruczotem krokowym (prostatg) lub trudnosci w oddawaniu moczu.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Lek Nuodil jest wskazany do stosowania w terapii podtrzymujacej u pacjentow z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc. Nie nalezy go stosowa¢ do leczenia naglych napadoéw dusznosci lub
swiszczacego oddechu.

- Po zastosowaniu leku Nuodil moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje alergiczne, takie jak
wysypka, obrzek, $wiad, $wiszczacy oddech i dusznosé. W takim przypadku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Bezposrednio po zastosowaniu lekéw stosowanych wziewnie, takich jak Nuodil moze wystapic¢
uczucie ucisku w klatce piersiowe;j, kaszel, §wiszczacy oddech lub dusznos¢. W takim
przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy uwaza¢, aby podczas inhalacji proszek nie dostat si¢ do oczu, poniewaz moze to
spowodowac wystapienie lub zaostrzenie objawow jaskry z waskim katem, ktora jest choroba
oczu. Bol oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot zrodia
swiatta lub zmienione widzenie kolorow, jednoczesnie z zaczerwienieniem oczu, mogg by¢
oznaka wystapienia ostrej jaskry z waskim katem. Zaburzeniom dotyczacym oczu moga
towarzyszy¢ bol gtowy, nudnos$ci i wymioty. Jezeli wystapia objawy jaskry z waskim katem,
nalezy przerwaé stosowanie tiotropium i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, najlepiej
okulista.

- Sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej wystepujaca w czasie stosowania leku, zwigzana z jego
przeciwcholinergicznym dziataniem, moze po dluzszym czasie powodowac prochnicg zgbow,
dlatego nalezy pamigta¢ o utrzymaniu higieny jamy ustne;j.

- Jesli pacjent przebyt w ciggu ostatnich 6 miesigcy zawal migsnia sercowego, lub w ciagu
ostatniego roku wystgpita u niego niestabilna lub zagrazajaca zyciu arytmia serca albo ci¢zka
niewydolno$¢ serca, nalezy poinformowac o tym lekarza. Wazne jest aby podja¢ wlasciwa
decyzje, czy lek Nuodil moze by¢ stosowany u pacjenta.

- Leku Nuodil nie nalezy stosowac cze$ciej niz raz na dobe.

Dzieci i mlodziez
Lek Nuodil nie jest zalecany dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Nuodil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o innych lekach stosowanych w chorobie ptuc, takich
jak ipratropium lub oksytropium.

Nie zgltoszono dziatah niepozadanych podczas przyjmowania leku Nuodil z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu POChP, takimi jak: leki wziewne stosowane doraznie, np. salbutamol,
metyloksantyny, np. teofilina i (lub) doustne oraz wziewne steroidy, np. prednizolon.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku, chyba, ze zalecit to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli wystapia zawroty glowy, niewyrazne widzenie lub bdl glowy, to te stany moga wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Nuodil zawiera laktoze
Podczas stosowania leku zgodnie z zaleceniami, tj. jedna kapsutka leku na dobe, kazda dawka leku
dostarcza 5,2 mg laktozy jednowodne;.



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Nuodil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to inhalacja zawartoscig jednej kapsulki (18 mikrogramow tiotropium) raz na dobg.
Nalezy wykona¢ 2 wdechy z tej samej kapsulki (patrz punkt ,,Instrukcja uzycia” na koncu tej ulotki).
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Lek Nuodil nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nalezy przyjmowac kapsulke o tej samej porze kazdego dnia. Jest to wazne, poniewaz lek Nuodil
dziata przez 24 godziny.

Kapsutki moga by¢ stosowane tylko wziewnie i nie nalezy ich stosowa¢ doustnie. Kapsutek nie nalezy
polykac.

Inhalator Vertical-Haler, do ktorego wktada si¢ kapsutke leku Nuodil, przekluwa kapsuike, co
umozliwia wziewne przyjecie zawartego w niej proszku.

Pacjent powinien upewnic¢ si¢, czy posiada inhalator oraz czy prawidtowo go stosuje. Instrukcja uzycia
inhalatora znajduje si¢ w dalszej cze¢sci tej ulotki.

Nalezy upewni¢ sig, ze powietrze nie jest wydychane do inhalatora Vertical-Haler.

W razie jakichkolwiek trudno$ci z uzyciem inhalatora Vertical-Haler nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, aby wskazali wtasciwy sposéb uzycia.

Inhalator Vertical-Haler nalezy my¢ raz w tygodniu. Instrukcja czyszczenia inhalatora znajduje si¢
w dalszej czesci tej ulotki.

Podczas stosowania leku Nuodil, nalezy uwazac, aby proszek nie dostat si¢ do oczu. Moze to
spowodowac niewyrazne widzenie, bol oka i (lub) zaczerwienienie oczu. Nalezy natychmiast przemy¢
oczy ciepta woda i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

W przypadku wrazenia, ze trudno$ci w oddychaniu nasilajg si¢, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nuodil

W razie zastosowania wigcej niz 1 kapsulki leku Nuodil na dobe, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem. U pacjenta moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaparcia, trudnosci w oddawaniu moczu, przyspieszenie
czynnosci serca lub niewyrazne widzenie.

Pominiecie zastosowania leku Nuodil

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien ja przyjaé, jak tylko sobie o tym przypomni.
Nigdy nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednoczes$nie lub w tym samym dniu. Nastepnag dawke
nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Nuodil
Przed przerwaniem przyjmowania leku Nuodil, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Po
przerwaniu stosowania leku Nuodil mogg nasili¢ si¢ objawy POChP.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane opisane ponizej zostaty zgloszone przez pacjentdw podczas stosowania tego
leku. Dzialania niepozadane wymieniono w zaleznos$ci od czestosci ich wystepowania: czgsto, niezbyt
czesto, rzadko lub czestos$¢ nieznana.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej: zazwyczaj o fagodnym nasileniu

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zawroty gtowy

bol glowy

zaburzenia smaku

niewyrazne widzenie

nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)
bol gardta (zapalenie gardta)

chrypka (dysfonia)

kaszel

zgaga (choroba refluksowa przelyku)

zaparcia

zakazenia grzybicze w obrebie jamy ustnej i gardla (kandydoza jamy ustnej i gardta)
wysypka

trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)
bolesne oddawanie moczu

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

widzenie tgczowej obwodki wokot zrodla §wiatha lub zmienione widzenie kolorow, wraz
z zaczerwienieniem oczu (jaskra)

zwigkszone ci$nienie w oku (ci$nienie srodgatkowe)

nieregularne bicie serca (czgstoskurcz nadkomorowy)

przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

uczucie szybkiego bicia serca (kolatanie serca)

ucisk w klatce piersiowej powigzany z kaszlem, §wiszczacym oddechem lub duszno$cia
wystepujacg natychmiast po inhalacji lekiem (skurcz oskrzeli)

krwawienie z nosa

zapalenie krtani

zapalenie zatok

zamknigcie $wiatla jelita lub brak ruchow robaczkowych jelit (niedroznos¢ jelit, w tym
porazenna niedroznosc jelit)

zapalenie dzigset

zapalenie jezyka

utrudnione przelykanie (dysfagia)

zapalenie jamy ustnej

nudnosci

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$ci), w tym reakcje natychmiastowe

cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac obrzek w obrebie twarzy lub gardta (obrzgk
naczynioruchowy)

pokrzywka

swiad (swedzenie)

zakazenie drég moczowych



Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmniejszenie ilosci wody w organizmie (odwodnienie)

- prochnica zebow

- cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

- zakazenia lub owrzodzenie skory

- suchos$¢ skory

- obrzek stawow

Cigzkie dziatania niepozadane, takie jak reakcje alergiczne, ktore moga wywota¢ obrzgk w obrebie
twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), lub inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagle
obnizenie cis$nienia krwi lub zawroty gtowy) moga wystapi¢ same lub jako czgs¢ cigzkiej reakcji
alergicznej (reakcji anafilaktycznej) po zastosowaniu leku Nuodil. Dodatkowo, tak jak w przypadku
innych lekow stosowanych w postaci inhalacji, u niektérych pacjentoéw moze wystapi¢ nieoczekiwany
ucisk w klatce piersiowej, kaszel, §wiszczacy oddech lub duszno$¢ bezposrednio po inhalacji (skurcz
oskrzeli). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nuodil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub na
blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Inhalator Vertical-Haler nalezy wyrzuci¢ po 90 dniach od pierwszego uzycia.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nuodil

- Substancjg czynng jest tiotropium. Kazda kapsutka zawiera 22,5 mikrograma tiotropiowego
bromku jednowodnego, co odpowiada 18 mikrogramom tiotropium.



- Dawka dostarczona podczas inhalacji, z ustnika inhalatora Vertical-Haler zawiera
10 mikrogramow tiotropium.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, zelatyna, woda oczyszczona, makrogol 4000,
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172) i bigkit brylantowy FCF (E 133).

Jak wyglada lek Nuodil i co zawiera opakowanie

Lek Nuodil, proszek do inhalacji w kapsulce twardej to nieprzezroczyste zielone kapsutki zelatynowe
twarde zawierajgce biaty proszek.

Kapsutki znajdujg si¢ w blistrach zapakowanych w tekturowe pudelko z inhalatorem lub bez
inhalatora.

Vertical-Haler to inhalator jednodawkowy z pomaranczowa nasadka i biatym korpusem. Wykonany
jest z tworzywa sztucznego polimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowego (ABS) i stali nierdzewnej.
Materiaty, ktore majg bezposredni kontakt z lekiem w momencie inhalacji to: stal nierdzewna 304
(igly przektuwajace kapsulke), akrylonitrylo-butadieno-styren (ABS) (wchodzi w sklad ustnika, przez
ktory wydostaje si¢ lek oraz komory kapsutki).

Dostepne wielkosci opakowan:

. pudetko tekturowe zawierajace 30 kapsulek oraz inhalator suchego proszku
pudetko tekturowe zawierajace 60 kapsulek oraz inhalator suchego proszku
pudetko tekturowe zawierajace 90 kapsulek oraz inhalator suchego proszku
pudetko tekturowe zawierajace 30 kapsutek

pudetko tekturowe zawierajace 60 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy - Tiotropium Polpharma

Polska - Nuodil

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Instrukcja uzycia

Wyrob medyczny: Inhalator suchego proszku
— (ang. DPI — Dry Powder Inhaler)
Nazwa handlowa: Vertical-Haler

Czesci inhalatora:

A) Nasadka D) Przycisk boczny
B) Ustnik E) Otwarta przestrzen
C) Komora F) Komora na kapsutke
.'/_____q--\.
/
®
L

Cel uzycia:

Inhalator zostat opracowany w celu
wspomagania inhalacji lekow wziewnych
w postaci suchego proszku umieszczonego
w kapsutkach; takie urzadzenie jest
aktywowane poprzez wdech (inhalator
suchego proszku aktywowany

wdechem - DPI). Kapsulki zawierajace lek
przechowuje si¢ oddzielnie od inhalatora.

Kazda kapsulke zawierajaca pojedyncza
dawke nalezy umiesci¢ w komorze
inhalatora dopiero w momencie uzycia.

Po umieszczeniu w komorze inhalatora

i przekluciu przez przycisk, bezposrednio
przed inhalacja, pacjent moze rozpoczaé
inhalacje leku.

Inhalator powinien by¢ sprzedawany
wylacznie w polaczeniu z lekiem.

Przeciwwskazania:

Ten lek nie jest wskazany dla pacjentow,
ktorzy nie sg w stanie samodzielnie
kontrolowa¢ swojego oddechu.

1) Zdejmowanie nasadki
A Podczas uzywania inhalatora rece musza
by¢ czyste i suche.
Nalezy przytrzyma¢ mocno podstawe inhalatora
i zdja¢ nasadke od boku, jak pokazano ponize;j.
(Ryc. 1).

2) Otwieranie inhalatora Vertical-Haler
Aby otworzy¢ inhalator, nalezy go mocno
chwyci¢ za podstawg. Czubkiem palca nalezy
nacisngé¢ w gore obszar oznaczony symbolem

» 7 (Ryc. 2).

3) Wyjmowanie kapsulki
Nalezy zdja¢ foli¢ ochronng, aby wyja¢ kapsutke
z blistra (Ryc. 3).

Ryc. 3

4) Umieszczenie kapsulki
Nalezy trzymac otwarty inhalator pionowo.
Nalezy umiesci¢ kapsutke w komorze (Ryc. 4).

Ryc. 4




5) Kontrola prawidlowego polozenia
kapsulki

Kapsutka powinna znajdowac si¢ we wglebieniu
komory (Ryc. 5).

6) Zamykanie inhalatora Vertical-Haler
Nalezy trzymac inhalator Vertical-Haler pionowo

1 zamkna¢ ustnik. Dzwigk ,klikni¢cia” potwierdza,
ze inhalator Vertical-Haler zostat prawidlowo
zamkniety (Ryc. 6).

7) Przebijanie kapsulki

Nalezy trzymac inhalator pionowo (Ryc. 7)

1 mocno nacisng¢ boczny przycisk, az do uczucia
oporu. Lekki opor potwierdza prawidtowe
przektucie kapsutki (Ryc. 8)

Jezeli konieczne jest powtdrzenie czynnosci

z punktu 5, nalezy otworzy¢ komore na kapsutke
(Ryc. 2), aby upewnic sie, ze kapsutka jest
prawidtowo umieszczona we wglebieniu (Ryc. 5).

8) Wykonanie glebokiego wydechu
Nalezy trzymac inhalator z dala od ust

i wykonac spokojny i gleboki wydech
(Ryc. 9). Wstrzymac¢ oddech.

NIE nalezy wdmuchiwa¢é powietrza do
inhalatora. Nawilzone powietrze
wdmuchiwane do wnetrza inhalatora moze
zmniejszy¢ wdychang dawke.

Ryc. 9

9) Inhalacja

Ustnik nalezy umiesci¢ migdzy z¢bami

1 mocno zacisng¢ wargi wokot niego.
Powietrze nalezy wdycha¢ powoli i tak
gleboko, jak to mozliwe (Ryc. 11).
Wibrujacy dzwigk potwierdza prawidlowe
wykonanie czynnosci.

NIE nalezy zaslania¢ wlotéw powietrza
znajdujacych sie bezposrednio pod
ustnikiem. W przeciwnym razie nie bedzie
zapewnione optymalne uwalnianie leku.
Wibrujacy dzwiek potwierdza prawidlowo
wykonang inhalacje.

NIE nalezy naciska¢ bocznego przycisku
podczas inhalacji, poniewaz zablokuje to
uwalnianie leku. Wibrujacy dzwiek
potwierdza prawidlowo wykonana
inhalacje.

Rye. 11 Ryec. 12
10) Wstrzymanie oddechu
Nalezy wstrzyma¢ oddech na co najmnigj
10 sekund. Nalezy wyjac¢ inhalator z ust,
nastepnie oddycha¢ normalnie (Ryc. 9).
Zapewnia to osadzanie si¢ leku w ptucach.
Nalezy powtorzy¢ kroki od 8 do 10, aby
upewnic sig, ze caty lek zostat podany.




11) Kontrola oproéznionej kapsulki
Nalezy otworzy¢ inhalator Vertical-Inhaler i
sprawdzi¢, czy w kapsulce nie pozostat proszek
leczniczy. Jesli proszek nadal znajduje si¢ w
kapsulce, nalezy powtorzy¢ kroki 8—11.

12) Oproéznianie inhalatora Vertical-Haler

Nalezy wyjac¢ pusta kapsutke (Ryc. 13). Kapsutka
mogta pekna¢ na mate fragmenty, ktore mogty
przedostac si¢ do jamy ustnej lub gardta. Nie
nalezy si¢ tym martwic, poniewaz sktadnik
kapsulki jest jadalny i nieszkodliwy.

N/

13) Czyszczenie inhalatora Vertical-Haler
Inhalator Vertical-Haler nalezy czy$ci¢ raz

w tygodniu. Ustnik inhalatora i komore kapsutki
nalezy wyczy$¢ czysta, suchg szmatka.
Alternatywnie mozna uzy¢ migkkiej, czystej
szczoteczki do usunigcia pozostatosci, ktore mogly
pozosta¢ wewnatrz inhalatora. Nalezy zamkng¢
inhalator Vertical-Haler.

Nalezy nalozy¢ ponownie nasadke na ustnik,
dzi¢ki temu urzadzenie bedzie zabezpieczone
przed zanieczyszczeniami.

Do czyszczenia urzadzenia NIE WOLNO
uzywaé wody ani innych agresywnych
detergentow.

14) Wyplukanie ust
Nalezy przeptukac usta woda, nie potyka¢ wody.

15) Wyrzucenie urzadzenia

Inhalator Vertical-Inhaler jest przeznaczony
do stosowania tylko z dolagczonym lekiem i
zadnym innym. JeZeli pacjent otrzyma nowe
opakowanie z nowym inhalatorem Vertical-
Haler, nalezy pamigta¢ o wyrzuceniu starego
inhalatora.

Dodatkowe Srodki ostroznosci:

NIE WOLNO wymienia¢ si¢ inhalatorem
Vertical-Haler z innymi osobami. Istnieje
powazne ryzyko zakazenia krzyzowego.

Mozna wyrzuca¢ z innymi odpadami
domowymi.

Inhalatora nalezy uzywac tylko z danym
lekiem, zgodnie ze wskazaniami.

NIE WOLNO otwiera¢ kapsulki i dotykaé
proszku.

NIE WOLNO umieszcza¢ w komorze
inhalatora wiecej niz jednej kapsulki ani
umieszcza¢ dwoch réznych lekow.

Halas w pomieszczeniu moze utrudniaé¢
nashuchiwanie, czy urzadzenie pracuje
wlasciwie. Zaleca si¢ uzywanie inhalatora
w cichym pomieszczeniu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych stosowania inhalatora nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceutq.

NIE WOLNO demontowa¢ inhalatora.

Jezeli wystapia jakiekolwiek problemy

z uzytkowaniem wyrobu medycznego
(inhalatora), pacjent powinien odesta¢ go
do podmiotu odpowiedzialnego lub jego
przedstawiciela w opakowaniu
zapewniajacym zachowanie integralno$ci
fizycznej.

Wszystkie ciezkie incydenty, ktore
wystapily po zastosowaniu wyrobu
medycznego nalezy zglosi¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu posiadajacemu
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz
do wlasciwego krajowego organu nadzoru.
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