UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (JEDNOTLIVE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amidil AmiHaler 44 mikrogrami praSek k inhalaci v tvrdé tobolce

glykopyrronium

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 63 mikrogramti glykopyrronium-bromidu, odpovidajici 50 mikrogramim
glykopyrronia.

Jedna podana davka (davka uvolnéna ptes natstek inhalatoru) obsahuje 55 mikrogrami
glykopyrronium-bromidu, odpovidajici 44 mikrogramtm glykopyrronia.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje: monohydrat laktosy, magnesium-stearat.
Dalsi informace viz piibalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

30 x 1 tobolka + 1 inhalator
60 x 1 tobolka + 1 inhalator
90 x 1 tobolka + 1 inhalator

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykejte.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP
Inhalator z kazdého baleni je tfeba zlikvidovat po spotifebovani vSech tobolek z daného baleni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte tobolky v plivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Tobolky je tieba vyjmout z blistru pouze bezprostfedné pied pouzitim.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

(logo) POLPHARMA

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

14/458/23-C

13. CIiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

amidil amihaler



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amidil AmiHaler 44 ng prasek k inhalaci

glykopyrronium

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(logo) POLPHARMA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Pouze inhala¢ni podani.



| INFORMACE UVADENE NA INHALATORU

Amidil AmiHaler



