CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VELASPIR 100 mikrogramow/dawkinhalacyjr aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 100 mikrogramotusaimolu Galbutamolum) w postaci
salbutamolu siarczan&dlbutamoli sulfas).

Substancja pomocnicza: etanol bezwodny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.
Nie zawiera freonow.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Velaspir jest wskazany w leczesstrych napaddw duszie spowodowanych
przez odwracalne awienie drég oddechowych wystujacych w astmie oskrzelowej, przewlektym
zapaleniu oskrzeli i w rozedmie ptuc. Wskazany jésiiez w diugotrwatym leczeniu objawowym
astmy oskrzelowej w skojarzeniu z tergkortykosteroidami, oraz w zapobieganiu hapadomast
wywolywanym przez wysitek lub alergen.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorcsli oraz pacjenci w podesztym wieku

W celu ztagodzenia ostrego napadu astmy,zgged& 1 dawk produktu leczniczego (100
mikrograméw) jako minimakpdawle poczitkowa. W razie potrzeby mma zwikszy¢ dawke do 200
mikrograméw. Jedna dawka (100 mikrograméw) jestapaaha w czasie jednorazowej inhalacji.

W dtugotrwatym leczeniu podtrzymagym: 2 dawki produktu leczniczego (2 inhalacjely3 4 razy
na dolg.

W zapobieganiu napadom astmy wywotywanym przeztelysub alergeny, naky poda 2 dawki
produktu leczniczego (2 inhalacje), 15-20 minutprekspozyejna czynniki powoduce skurcz
oskrzeli.

Maksymalna dawka dobowa wynosi: 200 mikrogramovgzy na dob.

Dzieci

W celu ztagodzenia ostrego napadu astmy lub prkeglozycj na alergen lub wysitek, nadg poda

1 dawk produktu leczniczego (100 mikrograméw). Jedna da(®k0 mikrograméw) jest podawana
w czasie jednorazowej inhalacji.

W ditugotrwatym leczeniu podtrzymagym: 1 dawka produktu leczniczego (1 inhalacja)t84 razy
na dolg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi: 200 mikrogramowo 3 razy na dap



Nalezy poinformowa pacjentdw, z u dzieci lek powinien hystosowany pod nadzorem oséb
dorostych.

U wigkszaici pacjentow produkt leczniczy Velaspir nglestosowad regularnie w celu osgnigcia
optymalnych wynikéw leczenia.

Ze wzgkdu na maliwos¢ wystipienia przejciowej hipoksemii, naley rozwazy¢ suplementaejtienu.
U wszystkich pacjentow inhalacje nie powinny zazmajdy powtarzane egciej niz co 4 godziny.

W doranym stosowaniu salbutamolu, nie ngi@rzekracza 8 inhalacji w cagu 24 godzin. Potrzeba
tak czstego stosowania dawek demgich lub nagtego zwkszenia dawki wskazuje na nievdawie
kontrolowar, lub pogarszaga sic astng (patrz punkt 4.4).

Nalezy poinformowa pacjentéw, aby zgtosili sido lekarza, jeeli stosowanie produktu leczniczego
nie powoduje istotnej poprawy lub stan pacjentaapsen si.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Velaspir przeznaczony jest dogmaahia drog inhalacji doustnej. W diugotrwatym
leczeniu zaleca sidorane przyjmowanie produktu leczniczego zamiast regelgo stosowania.
Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Inhalator musi by regularnie czyszczony, aby zapetvy@go wiadciwe funkcjonowanie. Instrukcja
czyszczenia inhalatora, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry (salbutamol), lub na ktgkolwiek substangj pomocnicza
Dzieci w wieku poniej 4 lat.
Zapobieganie poronieniu zagegacemu lub przedwczesnemu porodowi.

Mimo, iz salbutamol jest podawany ddnie i sporadycznie doustnie w przypadkach przembsnego
porodu, ktéremu nie towarzyspowiktania (przedwczesne odklejenieyeka, krwotok
przedporodowy lub zatrucieagowe), preparaty inhalacyjne zawiergg salbutamol nieas
odpowiednie do stosowania w takich przypadkach@amolu nie naley stosowa w zapobieganiu
poronieniu zagrajacemu.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci powinni zostgpoinstruowani w zakresie prawidtowego stosowamiiatora a stosowana
przez nich technika powinna zos&kontrolowana przez lekarza. \88awe wycie inhalatora
umazliwia prawidtowe podanie leku. Kluczowym jest, gigcjenci nauczyli gisynchronizowéa
uwolnienie dawki leku z wdechem.

Nie wolno dopé&ci¢ aby produkt leczniczy dostaksilo oczu.

Nalezy zachowa ostraznosé stosugc salbutamol w przypadku:

* nadczynnéci tarczycy,

* niewydolnaci wiencowej,

* kardiomiopatii przerostowej ze z#eniem drogi odptywu,

¢ nadcénienia ttniczego,

e guza chromochtonnego nadnerczy,

e zaburzé rytmu serca (tachyarytmia),

e cukrzycy,

» stosowania nagbujacych lekow: pochodnych ksantyny, steroidéw, lekéaceogdnych,
glikozydow naparstnicy.



Leczenie astmy natg prowadz¢ zgodnie z programem leczenia astmy, a reakcjananga pacjenta
na produkt leczniczy powinna é%ontrolowana w warunkach szpitalnych, przez prae@dzenie
testow badajcych czynnéc ptuc. Zwigkszajca s czstas¢ podawania krotko dziatagych lekow
rozszerzajcych oskrzela, szczegolnie-agonistow wskazuje na nasilenie objawow astmyakifrt
przypadku, plan leczenia pacjenta ngleweryfikowat.

Nagte i postpujace nasilenie giobjawdw astmy jest stanem potencjalnie zzajsaym zyciu,

w takim wypadku nabey rozwazy¢ zwiekszenie dawki lub rozpoegie podawania doustnych lub
wziewnych kortykosteroidow. U pacjentow z grupy gaizonego ryzyka nmma codziennie
wykonywa pomiar przeptywu maksymalnego.

Pacjenci, u ktérych nagiuje pogorszenie gstanu, pomimo prowadzenia terapiizyciem
salbutamolu, lub u ktérych wcadej ustalone dawki produktu leczniczego nie powadistpienia
objawow w cagu trzech godzin, powinni zostpoinformowani, aby w takim wypadku skontakt@wa
si¢ z lekarzem w celu pogjia dodatkowych dziataleczniczych. Gizkie zaostrzenie objawow astmy
musi by leczone w sposdb podany w wytycznych leczeniayastm

Pacjenci wymagagy dtugookresowogo leczenia salbutamolem powinajdowa sie pod regulara
kontrol.

Preparaty rozszerzge oskrzela nie powinny Bystosowane jako jedyne lub jako podstawowe leki
u pacjentéw z gizkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. Lekarz puem rozway¢ zastosowanie
u takich pacjentow maksymalnych zalecanych dawetykosteroidow wziewnych i (lub)
kortykosteroidéw doustnych.

Potencjalnie grina hipokaliemia mze by¢ wynikiem terapiip,—agonistami, podawanymi gtéwnie
parenteralnie lub w postaci nebulizowanej. Hipak@iia wyst¢pujaca w czasie ostregoegkiego
napadu astmy nie nasilé si¢ na skutek jednoczesnego podawania pochodnychyksarsteroidow,
lekéw moczopdnych, glikozydéw naparstnicy i w hipoksji. Nayeszczegdlnie uwanie kontrolowé
stan pacjentow przyjmagych powysze leki; nalgy kontrolow& skzenie potasu w surowicy krwi
u takich pacjentow.

Po podaniu produktu leczniczego Velaspir u pacjemize wystpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli.
W takich przypadkach nafg natychmiast przerwdeczenie i wprowadzileczenie alternatywne.
Roztwory o nieobejtnym pH mog w rzadkich przypadkach wywohlnau niektérych pacjentéw
paradoksalny skurcz oskrzeli.

Substancje pomocnicze biologiczne czynne
Produkt leczniczy Velaspir zawiera etanol bezwo@kpto 11,4% catkowitej zawartoi pojemnika).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Propranolol i inne nieselektywifie-adrenolityki hamuj dziatanie salbutamolu i nie powinnydy
jednoczénie stosowane.

Nalezy zachowa ostraznosé przy réownoczesnym podawaniu salbutamolu i inhiidio
monoaminooksydazy (MAQ), tréjcyklicznych lekow pcagdepresyjnych — magwywotaé cigzkie
dziatania niepgadane.

Przy jednoczesnym stosowaniu salbutamolu i glikdzydasercowych (digoksyna), chinidyny oraz
innych lekdéw przeciwarytmicznych wzrasta ryzyko aada rytmu serca, réwnieze wzgédu na
hipokaliemg wywoltywar przezfi,—mimetyki.

W terapii skojarzonej nie powinny byowniez stosowane: leki przeciwcukrzycowe — dziatanie
hipoglikemizupce tych lekow mge byt zmniejszone; metyloksantyny, inne sympatykomimietyk
przez nasilenie dziatania mpgwieksza ryzyko wystpienia dziata niepazadanych.

Pacjenci powinni zostgpoinformowani, aby przerwali stosowanie salbutam@ co najmniej 6
godzin przed planowanym znieczuleniem przyaiu halogenowycKrodkow znieczulajcych, o ile
jest to maliwe.



Réwnoczesne przyjmowanie pochodnych ksantynowydtdw moczopdnych lub kortykosteroidow
oraz stosowanych diugoterminowo lekéw przeczyszacyah zwkksza ryzyko wysipienia cezkiej
hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu bezwodnego, istnieje teoretycznalimm$¢ interakcji u pacjentow
zazywajacych disulfiram lub metronidazol.

4.6  Ciazai laktacja

Brak danych o stosowaniu salbutamolu z gazegnikowym HFA-134a u kobiet w gty lub
karmigcych piersi.

Wysokie dawki ogdlnoustrojowe pod koniegai mogy powodowa zahamowanie czyn§ol
skurczowej macicy i prowadzdo swoistych di,—mimetykéw oddziatywa na ptdd lub niemovel
w postaci tachykardii i hipoglikemii. Terapia wziea/w zalecanych dawkach nie powinna
wywotywaé opisanych powiej szkodliwych dziath w koncowym okresie azy.

Brak danych o stosowaniu gazusnikowego HFA—134a u kobiet wazy lub karmacych piersi.
Wdychanie daych ilosci HFA-134a przez karrpce samice zwiegt nie spowodowato wyspienia
zadnych dziata niepazadanych.

Duza liczba bad&nad reprodukeju zwierat z udzialem bezfreonowego dmka (HFA-134a)
wykazata brak jego wptywu na rozwoj ptodu.

Istniejace dane dotyeze stosowania salbutamolu u kobiet wezgii karmiacych piersi sa
niewystarczajce do oceny mgdiwego szkodliwego wptywu salbutamolu, ale badgizeprowadzone
na zwierztach nie wykazaty szkodliwego wptywu salbutamolupitad, podawanego w bardzo
duzych dawkach. Salbutamol m® przenikéd do mleka kobiecego. Nie wiadomo czy salbutamol
wywiera szkodliwy wptyw na niemow!

Produkt leczniczy Velaspir me by stosowany w czasieay lub w okresie karmienia piesiylko
wtedy, gdy oczekiwane korggi mog przewy:szy¢ ryzyko wystpienia szkodliwego wptywu
produktu leczniczego na ptdd lub noworodka.

4.7  Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgkdu na maliwosé wystpienia deenia i kurczy mgsni szkieletowych (szczegélnie dioni) oraz
zawrotow gtowy, naley zachowa ostraznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane g pogrupowane w zataosci od ukladéw i nargdow oraz czstaici
wystepowania. Czstas¢ wystepowania jest okridona nasfpujaco:

e bardzo czsto £1/10)

* cCzsto £1/100 do<1/10)

* niezbyt czsto £1/1000 do<1/100)

* rzadko £1/10000 dc<1/1000)

e bardzo rzadkog1/10000, whcznie z pojedynczymi doniesieniami)

*  CzgStas¢ nieznana (atase nie mae bye okreslona na podstawie deginych danych)

Dziatania niepgadane wystpujace bardzo agto i czsto opieraj sie zasadniczo na danych
pochodzcych z bada klinicznych. Rzadkie i bardzo rzadkie dziataniaptzadane zostaty
zaczerprite ze spontanicznych zgtosze



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwliavosci, w tym obrzk naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
niedocknienie ttnicze oraz zapa.

Zaburzenia metabolizmu i égwiania

Rzadko: hipokaliemia (szczegolnie w leczeniu skajaym z pochodnymi ksantynowymi,
kortykosteroidami i lekami moczegnymi), podwyszony poziom mleczanu w surowicy w rzadkich
przypadkach prowadey do kwasicy mleczanowej (po diugotrwatym leczéniu
Stosowanig,—agonistéw mee powodowd znaczm hipokaliemg.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: napicie (na pocatku leczenia).
Rzadko: nadaktywrig (szczegolnie u dzieci).
Bardzo rzadko: bezseniio

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bole gtowy (objaw wyspujacy szczegdlnie esto na pocgku leczenia), zawroty gtowy.

Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: podrznienie btony§luzowej jamy ustnej i gardia, mdic, wymioty, suché& w jamie ustnej,
opryszczkowe zapalenie jamy ustnej

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiabznej
Czsto: dezenie mesni (objaw wysgpujacy szczegolnie gsto na pocgku leczenia).
Rzadko: kurcze mini.

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca (szczego6lnie w ptiaavym okresie leczenia), tachykardia.
Bardzo rzadko: arytmia z migotaniem przedsionk@ystoskurcz nadkomorowy i skurcze
przedwczesne serca, szczegolnie przy rownoczestogoveganiu innyct,—mimetykow.

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Rzadko: rozszerzenie nadzgbwodowych.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli.

Podobnie jak w przypadku terapii innymi preparatamiewnymi, istnieje maiwosé wystpienia
paradoksalnego skurczu oskrzeli z natychmiastowsostzzeniendwiszczcego oddechu po
przyjeciu dawki leku.

Leczenie przy gyciu szybko dziatajcych wziewnyctp,—sympatomimetykdéw jest zadane

Z rzadszym wyspowaniem dziata niepazadanych, takich jak stymulacja ukladwkenia, deenie
migsni szkieletowych lub hipokaliemia, w porownaniuwr&cp dousta. Dziatania niepgadane
stopniowo usipuja w trakcie kontynuacji leczenia. Przypadkiztiiej hipokaliemii obserwowane byty
wytacznie przy bardzo wysokich dawkach lub przy jedescym podawaniu pochodnych
ksantynowych, kortykosteroidéw lub lekéw moczdpych (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.5).

Po inhalacji mae wyshpi¢ podranienie btonysluzowej jamy ustnej i gardta.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie nie wywotywa: drzenie mesni szkieletowych, tachykareli napkecie, bole glowy
oraz rozszerzenie naczpbwodowych.

Po przedawkowaniu salbutamolu ieavystpi¢ hipokaliemia. W przypadku hipokaliemii oznaki
przedawkowania magwystpi¢ szybciej. Nalgy monitorow& poziom potasu w surowicy.
Hiperglikemia i pobudzenie bylty rowni@bserwowane po przedawkowaniu salbutamolu.



Postpowanie
Zalecanym antidotum w przypadku przedawkowaniautatholu jest kardioselektywny lek blokuay

receptoryp—adrenergiczne. Leki blokage receptory adrenergiczne ngigednak stosowaostranie
u pacjentow ze skurczem oskrzeli w wywiadzie, pamieich dziatanie mge by potencjalnie grene
dlazycia.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewridorobach obturacyjnych drég
oddechowych, selektywni agdni receptorows,—adrenergicznych.
Kod ATC: RO3ACO02

Salbutamol jest selektywnym agoniséceptorows,—adrenergicznych, powodigym krotkotrwate
(4-6 godzin), szybko wygpujace (dziatanie rozpoczynagsi ciagu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli
w przypadku odwracalnej obturacji drog oddechowych.

Salbutamol w dawkach leczniczych pobudza receffigadrenergicznes migsniach gtadkich
oskrzeli. Ze wzgidu na jego szybki pogiek dziatania lek jest zalecany w leczeniu napadstmy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu digylnym okres péttrwania salbutamolu wynosi 4—6 gad¥ickszci¢ salbutamolu
podanego degylnie, doustnie lub wziewnie jest wydalana wgti 72 godzin. Salbutamol avie sk
z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym okoto 10-20% dawki leku doctwalolnych drog oddechowych. Pozostata
czes¢ dawki pozostaje w jamie ustnej i gardlegdlest potykana. Salbutamol, ktory dotart do drog
oddechowych, jest wchtaniany wamszu ptucnym i przedostajezsiio kmzenia, ale nie jest
metabolizowany w ptucach. Zd4eniem ogélnym salbutamol dociera datseby, gdzie jest
metabolizowany, a naginie wydalany, gtdwnie w moczu, w postaci niezmoeej lub w postaci
metabolitu — siarczanu fenolowego.

Potknicta cz$¢ dawki salbutamolu podanego wziewnie jest wchiammprzewodu pokarmowego

i podlega metabolizmowi pierwszego pkoiq do siarczanu fenolowego. Zarowno salbutamol

w postaci niezmienionej, jak i metabolit wydalane gtéwnie w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dziatanie salbutamolu i jegé@mka (HFA-134a), byto badane jedynie po
wyeksponowaniu na dziatanie dawek znacznie przekggych maksymalne dawki stosowane
u ludzi, w zwhzku z czym znaczenie tych danych w praktyce klimggZest niewielkie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny
1,1,1,2-Tetrafluoroetan (HFA-134a)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci



3 lata
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrongeat
Swiattem.

Nie zamraac.

Aerozol! Zbiornik pod cinieniem. Pojemnika nie nalg dziurawi lub palié, nawet wtedy gdy jest
pusty. Chroni oczy.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Inhalator uruchamiany przez wdech.
Opakowanie zawiera:
¢ dwa aluminiowe pojemniki aerozolowe z lekiem, zadig do inhalacji aktywowam
wdechem oraz przedtacz w tekturowym pudetku,
* jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem, zadl do inhalacji aktywowan
wdechem oraz przedtacz w tekturowym pudetku,
e jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem wttekbwym pudetku.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nalezy pamgtac o cotygodniowym czyszczeniu inhalatora, aby zapopgo zablokowaniu.

Podczas korzystania z inhalatora nglsiedzi€ lub st& w pozycji wyprostowanej. Wae jest, aby
uzywajac inhalator trzymégo pionowo, poniewsinhalator nie bdzie dziatat w innym potzeniu.

Produkt leczniczy Velaspir zostat zaprojektowany gatem utatwienia korzystania z inhalatora. Jest
to inhalator aktywowany wdechem. Oznaczaéodawka leku uwalniana jest wgknie w czasie gdy
pacjent wykonuje wdech.

Otwieranie
Aby otworzy¢ inhalator naley odcagna¢ w dot ostor ustnika.
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Nalezy przetestowadziatanie inhalatora uwalnigj dwie dawki produktu leczniczego w powietrze
przed pierwszymiyciem inhalatora oraz zawsze gdy inhalator nieudytvany przez 5 lub wiej

dni.

Aby przetestowadziatanie inhalatora natg odkreci¢ gorm czeé¢, tak aby widoczny byt metalowy
zbiornik w jego watrzu. Otworzy ostore, wstrzsm¢ inhalatorem i uwolrd aerozol poprzez

nackniegcie zbiornika kciukiem lub innym palcem. Zamkrostorg i umiesci¢ gorm czg$¢ na swoim
miejscu.

Instrukcja stosowania produktu:

1.

Energicznie wstesmgé inhalatorem.

Trzymajc inhalator w pionowej pozycji
otworzy¢ go poprzezciagnigcie zatyczki
ostaniajcej ustnik.

Oddycha normalnie zachowag jak
najwicksz swobod@. Nastpnie, doktadnie
obja¢ wargami ustnik. Trzymag inhalator
pionowo upewrd sig, ze feka nie zastania
otworow powietrza. Wykortagteboki i
powolny wdech przez ustnik. Nie
wstrzymywa wdechu, gdy inhalator uwolni
dawle leku do jamy ustnej. Kontynuowa
wdychanie do wykonania petnego,
glebokiego oddechu.

Wyja¢ ustnik z ust i wstrzymiaoddech na 10
sekund lub na czas na jaki pacjentzeo
swobodnie wstrzymiaoddychanie. Naspnie
powoli wypusci¢ powietrze.

Po uyciu inhalatora naley natychmiast zafgy¢ zatyczk na ustnik trzymajc inhalator w pozycji

pionowe;j.

W przypadku gdy pacjent musizgé wiecej niz jedm dawlke, nalezy zamkraé zatyczk ustnika,
odczeka okoto jednej minuty i powtérzycak procedug zaczynajc od punktu 1.
Inhalator, a szczegdlnie jego ustnik, musyc utrzymywane w czystgi. Zapobiega to

odktadaniu si pozostatéci aerozolu.

Sposéb pogpowania w przypadku nieprawidiowego dziatania inhaia

Regularne czyszczenie inhalatora jestneq aby zapobiec odktadanig giozostatéci aerozolu
i zablokowaniu inhalatora. dleinhalator nie dziata prawidtowo, natiwe jest iz zablokowat si
I wymaga przeczyszczenia zgodnie z zaleceniami zgmuaponie).

W rzadkich przypadkach, gdy inhalator ulegnie usiziemiu i nie bdzie dziatat prawidtowo istnieje
mozliwos¢ odkrecenia jego gornej gxci i recznego uwolnienia dawki leku poprzez riacicie
zbiornika.

Instrukcja czyszczenia inhalatora:

1.

Odkeci¢ i zdja¢ gorm cz$¢ inhalatora.
Czes¢ ta musi przez caly czas pozostawa
sucha.

LY




2. Wyja¢ metalowy zbiornik z wetrza
inhalatora. Nie wktadametalowego
zbiornika do wody.

3. Pluka& wnetrze inhalatora cieptwody
biezaca przez co najmniej 30 sekund.

4. Wytraasm¢ nadmiar wody i starannie
osuszy wretrze inhalatora. O ile to mbwe,
pozostawt inhalator do wyschnrcia przez
noc. Nie naley stosowa w tym celu
bezpdarednichzrédet ciepta. Whay¢ zbiornik
z powrotem do inhalatora. Zamgostore i
ponownie skgci¢ razem gorai dolna czes¢
inhalatora.

Niewtasciwe osuszenie ustnika m® spowodowézablokowanie inhalatora.

W przypadku gdy pacjent musi skorzystainhalatora zanim ady on dobrze wyschig nalezy
wytrzasmg resztki wody z wetrza inhalatora i wigy¢ zbiornik z powrotem na miejsce. Przetestéwa
dziatanie inhalatora poprzez uwolnienie dwéch daprekiuktu leczniczego w powietrze, jak opisano
powyzej. Skeci¢ gorr cze$¢ inhalatora z dolpczscia i przyja¢ normalry dawke. Po zayciu

normalnej dawki ponownie przeptukaosuszy inhalator, zgodnie z zaleceniami podanymi pasyy

Instrukcja stosowania znajduje sbwniez w ulotce dla pacjenta dgzonej do kadego opakowania
produktu leczniczego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lutojeglpady naley usura¢ w sposéb zgodny
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9172

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO

OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

14.01.2002 r.; 13.10.2006 r.; 16.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009.09.22



