Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Spiriva Respimat 2,5 mikrog, inhalaationeste, liuos
tiotropium

Lue timd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madrédtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma
koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Spiriva Respimat on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Spiriva Respimat -valmistetta
Miten Spiriva Respimat -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Spiriva Respimat -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Spiriva Respimat on ja mihin sita kdytetaan

Spiriva Respimat helpottaa keuhkoahtaumatautipotilaiden (COPD) tai astmapotilaiden hengitysta.
Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskéaa.
Taudilla on yhteys myos krooniseen keuhkoputkentulehdukseen ja keuhkolaajentumaan. Astma on
pitk&daikaissairaus, jolle on tyypillistd hengitysteiden tulehdustila ja ahtautuminen.
Keuhkoahtaumatauti ja astma ovat pitkédaikaisia sairauksia, ja sinun pitda ottaa Spiriva Respimat -
valmistetta joka pédivé, eikd vain silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia tai muita
keuhkoahtaumataudin tai astman oireita. Jos otat Spiriva Respimat -valmistetta astman hoitoon, sinun
pitda lisdksi ottaa niin kutsuttua inhaloitavaa kortikosteroidia ja pitkdvaikutteista beeta-2-agonistia.

Spiriva Respimat on pitkédvaikutteinen keuhkoputkia laajentava lddke, joka avaa hengitysteité ja
helpottaa ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Spiriva Respimat -valmisteen sddnnéllinen kaytto
voi my0s helpottaa tautiin liittyvad jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa vdahentdmaén sairauden
vaikutuksia jokapdivdiseen eldmédsi. Spiriva Respimat -valmisteen pédivittdinen kaytto ehkdisee myos
keuhkoahtaumataudin oireiden &dkillisid, lyhytaikaisia pahenemisvaiheita, jotka saattavat kestda useita
pdivid.

Spiriva Respimat -valmisteen oikea annostelu, katso kohta 3. Miten Spiriva Respimat -valmistetta
otetaan. Uudelleenkaytettdvan Respimat-sumuttimen kédyttoohjeet ovat timén pakkausselosteen
loppuosassa.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Spiriva Respimat -valmistetta

Ali ota Spiriva Respimat -valmistetta

- jos olet allerginen tiotropiumille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



- jos olet allerginen (yliherkkd) atropiinille tai sitd muistuttaville aineille, kuten ipratropiumille
tai oksitropiumille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Spiriva Respimat -valmistetta.

Keskustele ldadkérin kanssa, jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, eturauhasvaivoja tai
virtsaamisvaikeuksia

Jos sinulla on munuaisvaivoja, kysy neuvoa ladkarilta

Ottaessasi Spiriva Respimat -valmistetta, ole varovainen, ettei inhalaationestettd joudu silmiin. Tdmé
voi aiheuttaa silmédkipua, epdmukavaa tunnetta silmédssd, ndon hamartymistd, valokehien tai
vérikkdiden kuvien ndkemistd, johon liittyy silmien punoitusta (t.s. ahdaskulmaglaukoomaa).
Paansarky, pahoinvointi tai oksentelu saattaa liittyd silmédoireisiin. Pese silmési lampimaélld vedelld,
lopeta tiotropiumbromidin kaytto ja ota valittomasti yhteytta 1adkariisi saadaksesi lisdohjeita.

Jos hengityksesi huononee tai jos sinulle tulee ihottumaa, turvotusta tai kutinaa heti sumuteannoksen
oton jalkeen, lopeta sumuttimen kaytto ja ota vélittdmasti yhteyttd ladkariisi.

Suun kuivumista on havaittu antikolinergisen hoidon yhteydessa ja pitkalla tdhtdimelld silld saattaa
olla yhteys hammaskariekseen. Kiinnitd sen vuoksi huomiota suuhygieniaan.

Spiriva Respimat on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi tai astmasi ylldpitohoitoon. Alé ota tita 1ddkettd
dkillisten hengenahdistuskohtausten hoitoon tai hengityksen vinkunan hoitoon. Laédkéri on méadrannyt
sinulle toisen inhaloitavan lddkkeen ("kohtauslddkkeen™) tété tarkoitusta varten. Noudata ladkéarin
antamia ohjeita.

Jos Spiriva Respimat -valmiste on maarétty astmasi hoitoon, se lisédtdan ladkehoitoosi, joka sisdltaa
inhaloitavan kortikosteroidin ja pitkdvaikutteisen beeta-2-agonistin. Jatka inhaloitavan
kortikosteroidin ottoa kuten ladkéari on maarannyt, vaikka tuntisit olosi paremmaksi.

Kerro ladkérille, jos sinulla on ollut syddankohtaus viimeisen kuuden kuukauden aikana, tai jokin
epdvakaa tai henked uhkaava syddamen rytmihdiri6 tai vaikea syddmen vajaatoiminta viimeisen vuoden
aikana. Téama tieto on tdrked pdatettdessd, onko Spiriva oikea lddke sinulle.

Al ota Spiriva Respimat -valmistetta useammin kuin kerran pdivissa.
Sinun tulee my®s ottaa yhteyttd ladkariisi, jos tunnet ettd hengityksesi on huononemassa.

Kerro ladkarille, jos sinulla on kystinen fibroosi, koska Spiriva Respimat -valmiste saattaa pahentaa
kystisen fibroosin oireita.

Lapset ja nuoret
Spiriva Respimat -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Spiriva Respimat
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ldadkkeitd, myos ilman lddkemadardystd saatavia ladkkeitd.

Kerro laédkarillesi tai apteekkiin erityisesti, jos otat tai olet ottanut antikolinergisia 1ddkkeitd, kuten
ipratropiumia tai oksitropiumia.

Yhteisvaikutuksia ei ole ilmoitettu, kun Spiriva Respimat -valmistetta on otettu yhdessda muiden
keuhkoahtaumataudin tai astman hoitoon kéytettdvien valmisteiden kanssa esimerkiksi
nopeavaikutteiset inhalaatiolddkkeet (esim. salbutamoli), metyyliksantiinit (esim. teofylliini),



antihistamiinit, limaa irrottavat yskanlddkkeet (esim. ambroksoli), leukotrieeninsalpaajat (esim.
montelukasti), kromonit, anti-IgE -hoito (esim. omalitsumabi) ja/tai inhaloitavat tai suun kautta
otettavat steroidit (esim. budesonidi ja prednisoloni).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ald ota titd 1ddkettd, ellei 1adkarisi ole sitd erityisesti
suositellut.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty.
Huimaus tai ndd6n sumentuminen voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Spiriva Respimat sisdltia bentsalkoniumkloridia

Tamén ladkevalmisteen jokainen suihke sisdltdd 0,0011 mg bentsalkoniumkloridia.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa hengityksen vinkumista ja hengitysvaikeuksia (bronkospasmi)
erityisesti, jos sinulla on astma.

3. Miten Spiriva Respimat -valmistetta otetaan

Ota t&td ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 14dkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Spiriva Respimat on tarkoitettu vain inhaloitavaksi.
Suositeltu annos yli 6-vuotiaille lapsille ja sitd vanhemmille potilaille on:

Spiriva Respimat vaikuttaa 24 tuntia, joten sinun tarvitsee ottaa sitd vain KERRAN PAIVASSA, jos
mahdollista aina samaan aikaan pédivéstd. Ota aina KAKSI SUIHKETTA joka kerralla.

Koska keuhkoahtaumatauti ja astma ovat pitkdaikaisia sairauksia, ota Spiriva Respimat -valmistetta
joka péiva, eika vain silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia. Suositusannosta ei saa ylittaa.

Varmista, ettd osaat kdyttad uudelleenkdytettdvdd Respimat-sumutinta oikein. Ohjeet, miten
uudelleenkéytettdvad Respimat-sumutinta kdytetddn, ovat tdmén pakkausselosteen loppuosassa, katso
kohta ”Ohjeet miten uudelleenkéytettdvdad Respimat-sumutinta kaytetaan”.

Kaytto lapsille ja nuorille
Spiriva Respimat -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmisteen turvallisuutta ja
tehoa ei ole tutkittu tdlld ikdryhmalla.

Jos otat enemmadn Spiriva Respimat -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos otat Spiriva Respimat -valmistetta enemmaén kuin kaksi suihketta pdivéssa, ota valittdmaésti yhteys
ladkariin.

Sinulla saattaa olla suurempi riski saada haittavaikutuksia kuten suun kuivumista, ummetusta,
virtsaamisvaikeuksia, syddmen sykkeen lisddntymista tai nd6n sumentumista.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Spiriva Respimat -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksesi (KAKSI SUIHKETTA KERRAN VUOROKAUDESSA), ota annos heti
kun muistat, mutta dld ota kahta annosta samanaikaisesti tai saman pédivén aikana. Ota sitten seuraava
annoksesi normaalisti.



Jos lopetat Spiriva Respimat -valmisteen oton

Ennen kuin lopetat Spiriva Respimat -valmisteen ottamisen, keskustele asiasta ladkaérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Jos lopetat Spiriva Respimat -valmisteen ottamisen,
keuhkoahtaumataudin ja astman oireet saattavat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat seuraaviin luokituksiin:

Yleinen: saattaa koskea enintddn 1 henkilod 10:sta

Melko harvinainen: saattaa koskea enintddn 1 henkiloa 100:sta

Harvinainen: saattaa koskea enintdan 1 henkildd 1 000:sta

Tuntematon: esiintyvyyttd ei pystytd arvioimaan kaytettdvissd olevan tiedon perusteella

Valmistetta kdyttdneet potilaat ovat kokeneet alla lueteltuja haittavaikutuksia ja ne on lueteltu
yleisyysluokitusten mukaisesti joko yleiseksi, melko harvinaiseksi, harvinaiseksi tai tuntemattomaksi.

Haittavaikutus Yleisyys Yleisyys
Keuhkoahtauma | Astma
-tauti

Suun kuivuminen Yleinen Melko harvinainen

Kéheys Melko Melko harvinainen
harvinainen

Yska Melko Melko harvinainen
harvinainen

Paénsarky Melko Melko harvinainen
harvinainen

Nielutulehdus Melko Melko harvinainen
harvinainen

Kivulias virtsaaminen Melko Tuntematon
harvinainen

Huimaus Melko Melko harvinainen
harvinainen

Sienitulehdus suuontelossa ja nielussa Melko Melko harvinainen
harvinainen

Virtsaamisvaikeus (virtsaumpi) Melko Tuntematon
harvinainen

Ummetus Melko Harvinainen
harvinainen

Thottuma Melko Melko harvinainen
harvinainen

Kutina Melko Harvinainen
harvinainen

Mitatun silmédnpaineen nousu Harvinainen Tuntematon

Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa suun ja Harvinainen Harvinainen

kasvojen tai kurkun turpoamista (angioneuroottinen

edeema)

Unettomuus Harvinainen Melko harvinainen




Haittavaikutus Yleisyys Yleisyys
Keuhkoahtauma | Astma
-tauti
Epédsddnnollinen syddmen rytmi (eteisvérind, Harvinainen Tuntematon
eteisperdinen tihedlyontisyys)
Tuntemus omista syddmenlyonneistd (palpitaatiot) | Harvinainen Melko harvinainen
Nendverenvuoto Harvinainen Harvinainen
Kielitulehdus Harvinainen Tuntematon
Sydédmen tiheédlyontisyys (takykardia) Harvinainen Tuntematon
Rinnan kireys, johon liittyy yskimistd, hengityksen | Harvinainen Melko harvinainen
vinkunaa tai hengenahdistusta vélittémasti
inhalaation jdlkeen (bronkospasmi)
Nielemisvaikeudet Harvinainen Tuntematon
Virikehien tai varikkdiden kuvien ndkeminen, Harvinainen Tuntematon
joihin liittyy punaiset silmét (glaukooma)
Ndon sumeneminen Harvinainen Tuntematon
Kurkunpéén tulehdus Harvinainen Tuntematon
Hammaskaries Harvinainen Tuntematon
Ientulehdus Harvinainen Harvinainen
Nokkosrokko Harvinainen Harvinainen
Ihotulehdus tai ihohaava Harvinainen Tuntematon
Thon kuivuus Harvinainen Tuntematon
Virtsatieinfektio Harvinainen Harvinainen
Naérastys Harvinainen Tuntematon
Yliherkkyys, véliton reaktio mukaan lukien Tuntematon Harvinainen
Suutulehdus Tuntematon Harvinainen
Elimistén kuivuminen Tuntematon Tuntematon
Nendn sivuontelotulehdus Tuntematon Tuntematon
Tukkeuma suolistossa tai suolen liikkeiden Tuntematon Tuntematon
puuttuminen (suolen tukkeuma, suolilama mukaan
lukien)
Pahoinvointi Tuntematon Tuntematon
Vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio) Tuntematon Tuntematon
Nivelturvotus Tuntematon Tuntematon

Vilittomia allergisia reaktioita kuten ihottumaa, nokkosihottumaa (urtikaria), suun ja kasvojen
turpoamista tai dkillisid hengitysvaikeuksia (angioneuroottinen edeema) tai muita
yliherkkyysreaktioita (kuten verenpaineen &killinen lasku tai huimaus), joita saattaa esiintya yksitellen
tai osana vakavaa allergista reaktiota (anafylaktinen reaktio) Spiriva Respimat lddkkeenoton jélkeen.

Lisdksi kuten kaikilla inhaloitavilla 1adkkeilld, joillain potilailla saattaa liséksi ilmetd rintakehdn
kireyttd, yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta valittdmasti inhalaation jédlkeen.
Jos mitddn ndisté oireista ilmenee, ota valittomasti yhteytta ladkariisi.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Spiriva Respimat -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta titd ladkettd pakkauksessa ja lddkesdilion etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpaiviméaaran
“EXP” jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jaatya.

Kéytonaikainen siilyvyysaika:
vaihda sdilio viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua kdyttdonotosta.

Ala kiytd Respimat uudelleenkiytettdvad sumutinta kauemmin kuin yhden vuoden ajan.
Suositeltu kéytto: 6 sdiliotd per sumutin.

Huomioitavaa: Respimat uudelleenkdytettdvan sumuttimen toiminnot on osoitettu 540
testisumutuksella (vastaa 9 sdiliotd).

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Spiriva Respimat sisdltaa

Vaikuttava aine on tiotropium. Vapautunut annos siséltda 2,5 mikrogrammaa tiotropiumia (2 suihketta
muodostaa yhden lddkeannoksen), joka vastaa 3,124 mikrogrammaa tiotropiumbromidi-

monohydraattia. Vapautunut annos on se annos, jonka potilas saa suukappaleen kautta.

Muut aineet ovat: bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi ja 3,6 % suolahappo
pH:n séételyyn.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Spiriva Respimat 2,5 mikrog pakkauksessa on yksi inhalaationesteséili6 ja yksi Respimat-sumutin.
S4ilio pitdd kiinnittdd sumuttimeen ennen kayttoa.

Yksittdispakkaus: yksi Respimat uudelleenkéytettdvad sumutin ja yksi sdilio, josta saadaan 60
suihketta (30 lddkeannosta).

Kolmen pakkaus: yksi Respimat uudelleenkéytettdva sumutin ja kolme s&iliota, joista jokaisesta
saadaan 60 suihketta (30 lddkeannosta)

Yhden séilion tdyttopakkaus: yksi séilio, josta saadaan 60 suihketta (30 1ddkeannosta)
Kolmen sdilion tayttopakkaus: kolme sdiliotd, joista jokaisesta saadaan 60 suihketta (30 1ddkeannosta)

Kaikki pakkauskoot eivit valttdmattd ole kaupan.


http://www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strale 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistajat:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Boehringer Ingelheim Espafia, SA

c/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Espanja

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Ranska

Lisétietoja antaa:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Tammasaarenkatu 5,

00180 Helsinki

puh. 010 3102 800

Talla ladkkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Spiriva Respimat, Cnimpusa Pecniumar

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2024



Ohjeet miten uudelleenkaytettivia Respimat-sumutinta kdytetaan

Respimat-sumutin muodostaa inhaloitavan lddkesumun. Respimat-sumutin on tarkoitettu vain sinun
omaan henkildkohtaiseen kdytt6osi. Yhdestd lddkeséiliostd saa annosteltua useita annoksia.
Uudelleenkaytettdvddn Respimat-sumuttimeen voidaan vaihtaa 1ddkesdilio ja sumutinta voidaan
kéyttdd enintdédn 6 ladkesédilion kanssa.

Lasten on kaytettdva Spiriva Respimat -valmistetta aikuisten avustuksella.

Lue ndma ohjeet ennen kuin alat kdyttdd Spiriva Respimat -sumutinta.

Kéytd sumutinta ainoastaan KERRAN VUOROKAUDESSA. Ota jokaisella kerralla KAKSI
SUIHKETTA.

Respimat Sailio
Korkki
Suukappale
IIma-aukot — : 3 m
Annoksen——' y X
vapautuspainike L) v L=
Varmistinpainike 2§ . 1.1 . | n l n-...-
T iy l r ] . = )
--_-_—| Sailidlaskuri —@J‘g’g \ | [ 60,
i | e ,‘_‘ 1__
e 4| f—r
Ldpindkyvd _} Annoslaskuri
pohjaosa
| R
Edestd Takaa

* Jos Spiriva Respimat -sumutinta ei ole kéytetty yli seitsem&édn vuorokauteen, suuntaa sumutin
alaspdin poispdin itsestdsi ja vapauta yksi annos.

¢ Jos Spiriva Respimat -sumutinta ei ole kéytetty yli 21 vuorokauteen, toista kohdat 4-6 otsikon
”Valmistelu kayttod varten” alla, kunnes laitteesta vapautuu ndkyva pilvi ladkettd. Tamén
jalkeen toista kohdat 4-6 vield kolme kertaa.

Uudelleenkiytettavian Respimat-sumuttimen hoito

Puhdista suukappale ja sen sisélld oleva metalliosa kostealla liinalla tai paperipyyhkeelld vahintdan
kerran viikossa.

Pienet vérjadymét suukappaleessa eivdt vaikuta uudelleenkéytettivinRespimat -sumuttimen
toimintaan.

Pyyhi uudelleenkéytettdvdan Respimat-sumuttimen ulkopinta tarvittaessa kostealla liinalla.

Milloin sumutin pitaa vaihtaa uuteen
Kun olet kdyttanyt sumuttimella kuusi séiliotd, hanki uusi Spiriva Respimat -pakkaus, joka siséltda

sumuttimen. Uudelleenkéytettdvdd Respimat-sumutinta ei saa kdyttdd pidempdén kuin yhden vuoden
ajan laskien siitd hetkestd, kun ensimmadinen séilié on asetettu sumuttimeen.



Valmistelu kayttoa varten

. Poista lapindkyva pohjaosa
e Pida korkki kiinni.
® Paina varmistinpainiketta ja veda
samalla ldpindkyvé pohjaosa irti
toisella kadella.

Varmistinpainike . =
: Lapindkyva
pohjaosa

Kiinnita sailié

¢ Paina sdilid sumuttimeen.

* Aseta sumutin tukevalle alustalle ja
paina voimakkaasti alaspédin, kunnes
sdilio napsahtaa paikoilleen.

3. Merkitse kaytetyt sailiot ja laita
liapindkyva pohjaosa takaisin
paikoilleen

®  Merkitse rasti sumuttimen etiketin
ympyraan seurataksesi kdyttamiesi
séilididen lukumaéraa.

e Laita ldpindkyvéa pohjaosa takaisin
paikoilleen niin, ettd kuulet
napsahduksen.

_ Laita lapinakyva
pohjaosa takaisin
paikoilleen




Kierra

Pidéa korkki kiinni.

e Kierrd ldapindkyvad pohjaosaa
etiketissd olevien nuolten suuntaan,
kunnes se napsahtaa (puoli kierrosta).

LN

. Avaa
e Avaa korkki, niin ettd se aukeaa
kokonaan.

Korkki

Paina

Suuntaa sumutin alaspéin.

Paina annoksen- vapautuspainiketta.
Sulje korkki.

Toista kohdat 4-6, kunnes laitteesta
vapautuu nédkyva pilvi ladketta.

¢ Kun pilvi on niakyva, toista kohdat
4-6 vield kolme kertaa.

e o 0o o

Sumutin on nyt kayttovalmis ja siitd saadaan
60 suihketta (30 annosta).

Annoksen-
vapautus-

Kohdat 4-6

Paivittiinen kaytto

KIERRA
e Pida korkki kiinni.
e KIERRA lipindkyvia pohjaosaa
etiketissd olevien nuolten suuntaan,

kunnes se napsahtaa (puoli kierrosta).

Nuolet

AVAA
e AVAA korkki, niin ettd se aukeaa
kokonaan.
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PAINA

* Hengité ulos hitaasti ja syvaan.

e Sulje huulet suukappaleen ymparille siten,
ettd et peitd ilma-aukkoja. Suuntaa
sumutin kohti nielun takaosaa.

® Hengitd suun kautta sisddn hitaasti ja
syvaan ja PAINA samalla annoksen-
vapautuspainiketta. Jatka sisddnhengitysta
hitaasti niin pitkdédn kuin pystyt.

e Pidata hengitystési 10 sekunnin ajan tai
niin pitkdédn kuin pystyt.

e Toista kohdat KIERRA-AVAA-PAINA,
jotta saat kaksi suihketta.

e Sulje korkki, kunnes jdlleen kaytét
sumutintasi.

Iima-aukko

Milloin Spiriva Respimat siilié on vaihdettava uuteen

Annoslaskuri ndyttdd kuinka monta suihketta séilitssa on jéljella.

-
P £
@ 60 suihketta jaljella
B ——
Al
@“ Alle 10 suihketta jaljelld. Hanki uusi séilio.

1}‘ Sédilié on kaytetty loppuun. Kierrd 1dpindkyvdd pohjaosaa, jotta se irtoaa. Sumutin on nyt
lukkiutunut. Veda séilio pois sumuttimesta. Aseta uusi sdilié sumuttimeen, kunnes se
napsahtaa paikoilleen (katso kohdasta 2). Uusi séili6 tyontyy esiin enemman kuin
ensimmadinen sdili6 (jatka kohdasta 3). Muista laittaa ldpindkyvéa pohjaosa takaisin
paikoilleen sumuttimen lukituksen avaamiseksi.

Vastauksia yleisimpiin kysymyksiin

Sailién asettaminen tarpeeksi syville on vaikeaa.
Kaansitko vahingossa lapindkyvaa pohjaosaa ennen siilion asettamista? Avaa korkki, paina

annoksenvapautuspainiketta ja aseta sitten s&ilié paikoilleen.
Oletko vaihtamassa sailiota? Uusi sdilio tyontyy esiin enemmaén kuin ensimmadinen sdilio. Aseta
sdilio sumuttimeen kunnes se napsahtaa ja kiinnita sitten ldpindkyvé pohjaosa.
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En saa painettua annoksenvapautuspainiketta.
Asetitko ldpindkyvan pohjaosan paikoilleen? Jos et, niin aseta ldpindkyva pohjaosa paikoilleen

sumuttimen lukituksen avaamiseksi. Uudelleenkédytettdvd Respimat-sumutin toimii vain, jos
lapindkyva pohjaosa on paikoillaan.

Kiersitko lapindkyvad pohjaosaa? Jos et, kierrd lapindkyvaa pohjaosaa jatkuvalla liikkeelld, kunnes
se napsahtaa (puoli kierrosta).

Nayttadko sailion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? S&ilio on kaytetty loppuun.
Aseta sumuttimeen uusi séilio ja laita lapindkyvad pohjaosa paikoilleen.
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Kun siilié on kaytetty loppuun, sitd on vaikea irrottaa.
Veda ja kddnna siiliotd samanaikaisesti.

Lapindkyva pohjaoesa ei kddnny tai sitd ei saa asetettua takaisin paikoilleen.
Onko ldpinidkyva pohjaosa irti ja sdilion annoeslaskuri ndyttaa valkoista nuolta punaisella

taustalla? Siilio on kéytetty loppuun. Aseta uusi sdilio sumuttimeen

Oletko jo kiertinyt pohjaosaa?

Jos pohjaosa on jo kddnnetty, seuraa kohtia ’AVAA” ja "PAINA” kohdassa ”Péivittdinen kaytt6”
ottaaksesi ladkeannoksen.

Spiriva Respimat -sumutin on loppunut liian aikaisin
Oletko kayttanyt Spiriva Respimat -sumutinta ohjeen mukaan (kaksi suihketta kerran

vuorokaudessa)? Yksi ladkesdilio riittdd 30 pdivéad, jos siitd on otettu kaksi suihketta kerran
vuorokaudessa.

Sumutitko suihkeita usein ilmaan testataksesi, toimiiko Spiriva Respimat -sumutin? Kun Spiriva
Respimat -sumutin on kerran valmisteltu kdyttékuntoon, testisumutuksia ei tarvita, jos sumutinta
kaytetddn paivittdin.

Oletko irrottanut ja asettanut lipinidkyvéin pohjaosan takaisin paikoilleen useita kertoja? Ald
irrota ldpindkyvda pohjaosaa, ennen kuin sdilio on kdytetty loppuun. Joka kerta, kun irrotat
lapindkyvén pohjaosan pois paikoiltaan, ilman ettd vaihdat sdili6td, annoslaskuri laskee yhden
annoksen otetuksi ja sdiliossa jdljelld olevien annosten maéra vahenee.

Spiriva Respimat -sumuttimesta ei tule suihkeita.
Oletko asettanut sailion paikoilleen? Jos et, aseta sdilié sumuttimeen. Kun olet koonnut Spiriva

Respimat -sumuttimen, &l& irrota ldpindkyvaad pohjaosaa tai séiliotd ennen kuin séilié on kaytetty
loppuun.

Toistitko kohdat KIERRA, AVAA, PAINA vihemmain kuin kolme kertaa siilion asettamisen
jalkeen? Toista kohdat KIERRA-AVAA-PAINA kolme kertaa siilion asettamisen jalkeen, kuten
otsikon ”Valmistelu kaytt6d varten” alla kohdissa 4-6 on neuvottu.

Nayttadko sdilion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? S&ilio on kéytetty loppuun.
Aseta sumuttimeen uusi séilio.
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Spiriva Respimat -sumuttimestani tulee suihkeita itsestadn.
Oliko korkki auki, kun kiersit pohjaosaa? Sulje korkki ja kierrd sitten pohjaosaa.

Painoitko annoksenvapautuspainiketta samalla kun kiersit pohjaosaa? Sulje korkki, jolloin
annoksenvapautuspainike on korkin alla, ja kierrd sitten pohjaosaa.

Lopetitko pohjaosan kiertimisen ennen kuin se napsahti? Kierrd pohjaosaa jatkuvalla liikkeelld,
kunnes se napsahtaa (puoli kierrosta). Annoslaskuri laskee jokaisen epétdydellisesti tehdyn pohjaosan
kierron yhdeksi otetuksi annokseksi ja sdiliossa jéljelld olevien annosten maara vahenee.

Oliko korkki auki, kun vaihdoit sdilion? Sulje korkki ja vaihda sitten séilio.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Spiriva Respimat 2,5 mikrogram, inhalationsvatska, l6sning
tiotropium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Spiriva Respimat ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Spiriva Respimat
Hur du tar Spiriva Respimat

Eventuella biverkningar

Hur Spiriva Respimat ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

euhkwn =

1. Vad Spiriva Respimat ar och vad det anvands for

Spiriva Respimat hjélper personer med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller astma att andas
lattare. KOL é&r en langvarig lungsjukdom som kan orsaka andfaddhet och hosta. Diagnosen KOL har
ocksa samband med langvarig luftrorskatarr (kronisk bronkit) och forstorade lungblasor (emfysem).
Astma &r en langvarig sjukdom dér inflammation i luftvidgarna och tranga luftvédgar &r typiskt for
sjukdomen. Eftersom KOL och astma &r ldngvariga sjukdomar ska du ta Spiriva Respimat varje dag,
inte enbart nar du har andningsproblem eller andra symtom. Om du anvénder Spiriva Respimat for att
behandla astma, ska du ta den tillsammans med en sa kallad inhalerad kortikosteroid och en
langverkande beta-2-agonist.

Spiriva Respimat &r ett langverkande bronkvidgande likemedel som hjélper till att 6ppna dina
luftvagar och gor det lattare att fa in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvandning av Spiriva
Respimat kan ocksa underlitta nér du far en period av andfaddhet pa grund av din sjukdom, och
hjéalper dig att minska sjukdomens paverkan pa ditt dagliga liv. Daglig anvdndning av Spiriva
Respimat kommer ocksa att hjalpa till att férebygga plotsliga, kortvariga forsamringstillstand i KOL-
symtom, som kan paga under flera dagar.

For korrekt dosering av Spiriva Respimat, se avsnitt 3, Hur du tar Spiriva Respimat samt

instruktionerna for hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anvindas, som finns i slutet av

bipacksedeln.

2. Vad du behéver veta innan du tar Spiriva Respimat

Ta inte Spiriva Respimat

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot tiotropium eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lédkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot atropin eller liknande substanser t ex ipratropium eller
oxitropium
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Varningar och forsiktighet
Tala med din lékare eller apotekspersonal innan du tar Spiriva Respimat.

Tala med din ldkare om du har gron starr med trang kammarvinkel, prostatabesvar eller svart att
témma urinbldsan.

Radfraga din ldkare om du har njurbesvar.

Nar du tar Spiriva Respimat ska du vara forsiktig sa att inhalationsvétskan inte kommer i 6gonen.
Detta kan medfora smérta eller obehag i 6gonen, dimsyn, synfenomen i samband med réda 6gon (dvs
trangvinkelglaukom). Symtom fran 6gonen kan atféljas av huvudvark, illaméaende eller krakningar.
Rengor 6gonen i ljummet vatten och sluta anvédnda tiotropiumbromid och kontakta omedelbart din
lakare for radgivning.

Om andningen forsdmras eller du rakar ut for hudutslag, svullnad eller klada direkt efter inhalation ska
du sluta anvianda Spiriva Respimat och omedelbart kontakta ldkare.

Muntorrhet, som har observerats vid behandling med antikolinerga likemedel, kan leda till karies i
tdnderna vid langtidsbehandling. Var darfér noggrann med munhygienen.

Spiriva Respimat ar avsett for underhéllsbehandling av din KOL-sjukdom eller din astma. Ta inte
detta lakemedel for att behandla plotsliga attacker av andfaddhet eller pipande eller vasande andning.
Din lékare bor ha gett dig ett annat inhalationsldkemedel (”akutmedicin”) for att hdva akuta besvar.
Folj de instruktioner som din ldkare har gett dig.

Om du har fatt Spiriva Respimat forskrivet for din astma ska du ta den tillsammans med en inhalerad
kortikosteroid och langverkande beta-2-agonist. Fortsétt att ta den inhalerade kortikosteroiden som din
lékare har forskrivit, &ven om du kénner dig béttre.

Om du har haft en hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av instabila eller
livshotande rubbningar av hjartrytmen eller svar hjartsvikt under det senaste aret, informera din ldkare.
Det &r viktigt for att avgora om Spiriva Respimat ar det rétta 1akemedlet for dig.

Ta inte Spiriva Respimat oftare dn en gang per dygn.

Om andningen forsdmras ska du kontakta lékare.

Beritta for din ldkare om du har cystisk fibros eftersom Spiriva Respimat kan férsamra dina symtom
pa cystisk fibros.

Barn och ungdomar
Spiriva Respimat rekommenderas inte for barn under 6 ar.

Andra ldkemedel och Spiriva Respimat

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, dven receptfria sddana.

Beritta for ldkare eller apotekspersonal om du tar/har tagit liknande antikolinerga ldkemedel mot din
lungsjukdom t ex ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nar Spiriva Respimat har tagit tillsammans med andra

lidkemedel som anvénds vid behandling av KOL och astma, sdsom luftrérsvidgande ldkemedel for
inhalation
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(t ex salbutamol), metylxantiner (t ex teofyllin), antihistaminer, slemlésande medel (t ex ambroxol),
leukotrienreceptorantagonister (t ex montelukast), kromoner, anti-IgE-behandling (t ex omalizumab)
och/eller inhalerade eller orala steroider (t ex budesonid, prednisolon).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta lakemedel.

Du bor bara ta detta lakemedel om din ldkare sérskilt har rekommenderat det.
Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har genomforts betraffande paverkan pa bilkérning och hantering av maskiner. Om yrsel
eller dimsyn upptrader kan det paverka formagan att kora bil eller anvéanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Spiriva Respimat innehaller bensalkoniumklorid
Detta ldkemedel innehaller 0,0011 mg bensalkoniumklorid per puff. Bensalkoniumklorid kan orsaka
visande andning och andningssvarigheter (kramp i luftréren), sdrskilt om du har astma.

3. Hur du tar Spiriva Respimat

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Spiriva Respimat ar endast avsett for inhalation.
Den rekommenderade dosen for patienter fran 6 ar och &ldre é&r:

Spiriva Respimat ar effektivt under 24 timmar och behéver dérfér endast tas EN GANG PER
DYGN, om méjligt vid samma tidpunkt. Vid varje anvindning tar du TVA PUFFAR.

Eftersom KOL och astma &r langvariga sjukdomar ska Spiriva Respimat tas varje dag och inte enbart
vid andningsproblem. Ta inte mer &n den rekommenderade dosen.

Se till att du vet hur man anvander Respimat inhalator for flergangsbruk pa ratt sétt. Instruktionerna
for hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anvéandas finns i slutet av denna bipacksedel, se
“Instruktioner for hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anvindas”.

Anvandning for barn och ungdomar
Spiriva Respimat rekommenderas inte till barn under 6 ars alder eftersom data saknas betraffande
effekt och sékerhet.

Om du har tagit for stor mangd av Spiriva Respimat

Om du tar mer &n 2 puffar Spiriva Respimat under en dag, ska du kontakta din ldkare omedelbart. Du
kan 16pa hogre risk att fa biverkningar som muntorrhet, férstoppning, svarigheter att tomma
urinbldsan, okad hjartklappning och dimsyn.
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Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,

kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning

av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Spiriva Respimat

Om du glémmer att ta en dos (TVA PUFFAR EN GANG OM DAGEN), ta dosen s& snart du kommer

ihdg, men ta inte tva doser samtidigt eller under samma dygn. Ta néista dos som vanligt.

Om du slutar att ta Spiriva Respimat

Innan du slutar ta Spiriva Respimat, ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal. Om du slutar ta

Spiriva Respimat kan symtomen pa KOL eller astma forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte fa

dem.

Biverkningarna utvéarderas baserat pa foljande frekvenser:

Vanliga:

Mindre vanliga:
Séllsynta:

Har rapporterats:

kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare
kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
férekommer hos ett oként antal anvédndare

Biverkningarna som beskrivs nedan har rapporterats av manniskor som tar ldkemedlet och de listas

enligt frekvens som antingen vanliga, mindre vanliga, sdllsynta eller har rapporterats.

Biverkan Frekvens vid Frekvens vid
anvandning mot anvandning mot
KOL astma
Muntorrhet Vanliga Mindre vanliga
Heshet (dysfoni) Mindre vanliga Mindre vanliga
Hosta Mindre vanliga Mindre vanliga
Huvudvark Mindre vanliga Mindre vanliga

Inflammation i svalget (faryngit)

Mindre vanliga

Mindre vanliga

Smarta vid tdmning av urinblasan (dysuri)

Mindre vanliga

Har rapporterats

Yrsel

Mindre vanliga

Mindre vanliga

Svampinfektion i munnen och svalget
(orofaryngeal candidainfektion)

Mindre vanliga

Mindre vanliga

Svérigheter att tomma urinblasan (urinretention)

Mindre vanliga

Har rapporterats

Foérstoppning Mindre vanliga Séllsynta
Hudutslag Mindre vanliga Mindre vanliga
Klada (pruritus) Mindre vanliga Séllsynta

Okat uppmiitt tryck i 6gat (intraokulért tryck) Séllsynta Har rapporterats
Svara allergiska reaktioner som medfor svullnad i | Séllsynta Séllsynta
ansikte och svalg (angioneurotiskt 6dem)

Somnldshet Séllsynta Mindre vanliga
Oregelbundna hjéartslag (formaksflimmer, Séllsynta Har rapporterats
supraventrikuldr takykardi)

Hjartslag som kédnns (palpitationer) Séllsynta Mindre vanliga
Niésblod (epistaxis) Séllsynta Séllsynta
Inflammation i tungan Séllsynta Har rapporterats
Snabbare hjartslag (takykardi) Séllsynta Har rapporterats
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Tryck over brostet, i samband med hosta, pipande | Séllsynta Mindre vanliga
eller rosslande andning eller andfaddhet

omedelbart efter inhalationen (bronkospasm)

Svérigheter att svilja (dysfagi) Sallsynta Har rapporterats
Synfenomen som ringar av ljus eller fargade Séllsynta Har rapporterats
bilder i samband med réda 6gon (glaukom)

Dimsyn Séllsynta Har rapporterats
Inflammation i struphuvudet (laryngit) Séllsynta Har rapporterats
Karies i tdnderna Séllsynta Har rapporterats
Inflammation i tandkottet Séllsynta Séllsynta
Naésselutslag (urtikaria) Séllsynta Séllsynta
Infektioner eller sar i huden Séllsynta Har rapporterats
Torr hud Séllsynta Har rapporterats
Infektioner i urinvdgarna Séllsynta Séllsynta
Halsbrénna (gastroesofagal reflux) Séllsynta Har rapporterats
Overkinslighet, inklusive omedelbara reaktioner | Har rapporterats Séllsynta
Inflammation i munslemhinnan Har rapporterats Séllsynta
Forlust av kroppsvitska (dehydrering) Har rapporterats Har rapporterats

Inflammation i bihdlorna

Har rapporterats

Har rapporterats

Stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrérelser
(tarmobstruktion inkl. tarmvred)

Har rapporterats

Har rapporterats

Illaméende Har rapporterats Har rapporterats
Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk Har rapporterats Har rapporterats
reaktion)

Svullna leder

Har rapporterats

Har rapporterats

Omedelbara 6verkanslighetsreaktioner som hudutslag, ndsselutslag (urtikaria), svullnad i mun och
ansikte eller plétslig svarighet med andningen (angioneurotiskt 6dem) eller andra
overkéanslighetsreaktioner (som plotsligt blodtrycksfall eller yrsel) kan férekomma som enda reaktion
eller som en del av en allvarlig allergisk reaktion (anafylatisk reaktion) efter tillférsel av Spiriva
Respimat.

I likhet med andra inhalationslakemedel kan dessutom vissa patienter uppleva ett ovantat tryck over
brostet, hosta, pipande och vidsande andning eller andfaddhet omedelbart efter inhalation.
Om nagot av detta intrdffar, ska du omedelbart kontakta din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lékemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Spiriva Respimat ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pé lakemedelsbehallarens etikett efter
“EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Far ej frysas.

Hallbarhet efter 6ppnande:
byt ut 1dkemedelsbehallaren senast tre manader efter insattande.

Anvind inte Respimat inhalator for flergdngsbruk i langre &n ett ar.
Rekommenderad anvéandning: 6 lakemedelsbehallare per inhalator.

Notera: Funktionstester av Respimat inhalator for flergangsbruk har demonstrerats med 540 testpuffar
(motsvarar 9 ldkemedelsbehéllare).

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen é&r tiotropium. Den levererade dosen ar 2,5 mikrogram tiotropium per puff (2
puffar ger en ldkemedelsdos) och motsvarar 3,124 mikrogram tiotropiumbromidmonohydrat. Den

levererade dosen ar den dos som ér tillganglig for patienten efter passage genom munstycket.

Ovriga innehallsamnen ér:
bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, renat vatten, 3,6% saltsyra (fér pH-justering).

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spiriva Respimat 2,5 mikrogram bestar av en ldkemedelsbehdllare med inhalationsldsning och en
Respimat inhalator. Behallaren ska séttas in i inhalatorn fore forsta anvandning.

1-pack: 1 Respimat inhalator for flergangsbruk och 1 ldkemedelsbehallare, som innehaller 60
puffar (30 ldkemedelsdoser)

3-pack: 1 Respimat inhalator for flergangsbruk och 3 lakemedelsbehdllare, som innehaller 60
puffar (30 ldkemedelsdoser) vardera

1-pack refill: 1 ldkemedelsbehallare, som innehéller 60 puffar (30 likemedelsdoser)
3-pack refill: 3 likemedelsbehdllare, som innehaller 60 puffar (30 likemedelsdoser) vardera

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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Boehringer Ingelheim Espafia, SA

¢/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Boehringer Ingelheim France
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Instruktioner for hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anviandas

Respimat &r en inhalator som genererar ett dimmoln for inhalation. Respimat ar endast avsedd for dig.
En ldkemedelsbehallare levererar flera doser. Lakemedelsbehdllaren till Respimat inhalator for
flergangsbruk kan bytas ut och inhalatorn kan anvandas med upp till 6 lakemedelsbehallare.

Barn bor anvdnda Spiriva Respimat under 6verinsyn av en vuxen.

Léas igenom dessa instruktioner innan du borjar anvanda Spiriva Respimat.

Du kommer att behova anvinda den hir inhalatorn EN GANG VARJE DAG. Varje ging ska du ta
TVA PUFFAR.

Respimat Lakemedels-
o e behallare

Munstycke ———
Hal for luftintag —

Knapp for att —
frigbra en puff

4 o=

\y 1=
, —
Sékerhetsspérr—-:[ . i 1 T[ qu-
P - = i . A Lh
[ — Réknare for _S’ “*-! @“}

J

ldkemedelsbehallare

Genomskinlig Dosrdknare

nederdel

Framsida Baksida

e Om Spiriva Respimat inhalatorn inte har anvéants par mer @n sju dagar ska du rikta inhalatorn
nedét och bort fran dig och sedan frigéra en puff.

e Om Spiriva Respimat inhalatorn inte har anvénts pa mer dn 21 dagar ska du upprepa steg 4-6
under “Forbered for anvandning” tills en dimma syns. Upprepa sedan steg 4—6 ytterligare tre
ganger.

Hur du ska ta hand om din Respimat inhalator for flergangsbruk

Rengor munstycket och metalldelen inuti munstycket med en fuktig trasa eller pappersnasduk minst
en gang varje vecka.

Eventuell missfargning av munstycket paverkar inte funktionen av din Respimat inhalator for
flergangsbruk.

Vid behov kan du torka av utsidan av Respimat inhalator for flergdngsbruk med en fuktig trasa.
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Nar du behéver byta ut inhalatorn

Nar du har anvént inhalatorn med 6 ldkemedelsbehéllare beh6ver du skaffa en ny forpackning Spiriva
Respimat, som innehaller en inhalator. Anvand inte Respimat inhalator for flergdngsbruk under mer
an ett ar efter att den forsta lakemedelsbehallaren sattes in.

Forbered for anvandning

1.

Ta bort den genomskinliga
nederdelen
Behall locket pa.
Tryck in sékerhetssparren
samtidigt som du drar bort
den genomskinliga nederdelen
med andra handen.

Sakerhetssparr
Genomskinlig

nederdel

. Satt in lakemedelsbehallaren

Tryck in lakemedelsbehdllaren
i inhalatorn.

Placera inhalatorn pd ett
stadigt underlag och pressa
bestamt nedat tills den klickar
pa plats.

7 “Klick”

§

Markera att ny
behallare
satts in och sitt tillbaka den
genomskinliga nederdelen

Markera i den runda ringen for
att halla reda pa antal
behdllare som anvénts.

Stt tillbaka den
genomskinliga nederdelen till

Satt tillbaka den
genomskinliga
nederdelen
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rdtt 1ange (det hors ett klick).

4. Vrid
e Behall locket pa.
¢ Vrid den genomskinliga
nederdelen i pilarnas riktning
tills det klickar (ett halvt
varv).

5. Oppna
e Oppna locket helt.

6. Tryck

e Hall inhalatorn riktad nedat.
Tryck pa knappen som frigor
en puff.

e Sténg locket.
Upprepa steg 4-6 tills en
dimma blir synlig .

¢ Nar du ser att det kommer
dimma, ska du upprepa steg
4-6 ytterligare tre ganger.

Din inhalator &r nu klar for
anvandning och kommer att g

leverera 60 puffar (30 doser). "f Steg 4-6
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Daglig anvandning

VRID
e Behall locket pa.
¢ VRID den genomskinliga nederdelen i
pilarnas riktning tills det klickar (ett
halvt varv).
OPPNA
e OPPNA locket helt.
TRYCK

Andas ut lugnt och fullstidndigt.

Slut lapparna runt munstycket utan att
tiacka for héalen for luftintag. Rikta
inhalatorn mot bakre delen av svalget.
Under tiden du tar ett langsamt och
djupt andetag genom munnen,
TRYCK pa knappen for att frigora en
puff och fortsitt att andas in langsamt
sa lange det kanns bekvamt.

Hall andan i 10 sekunder eller sa ldange
det kdnns bekvamt.

Upprepa VRID-OPPNA-TRYCK for
att fa totalt 2 puffar.

Stang locket tills du anvander din
inhalator igen.

Hal for luftintag
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Nir du behéver byta ut Spiriva Respimat likemedelsbehallare

Dosraknaren visar hur manga puffar som aterstar i lakemedelsbehallaren.

b .l
| 80,

60 puffar aterstar

Farre an 10 puffar aterstar. Skaffa en ny lakemedelsbehdllare.

Din ldkemedelsbehallare &r slut. Vrid den genomskinliga nederdelen f6r att lossa den. Din

inhalator &r nu i ett last 1dge. Ta loss lidkemededelsbehdllaren fran inhalatorn. Satt in

en ny ldkemedelsbehdllare tills det klickar (se steg 2). Den nya behallaren kommer att
sticka

ut mer 4n den forsta behallaren gjorde (fortsétt med steg 3). Kom ihdag att sétta tillbaka den

genomskinliga nederdelen for att lasa upp inhalatorn.

Svar pa vanliga fragor

Det ar svart att trycka in lakemedelsbehallaren tillrackligt djupt.

Har du av misstag vridit den genomskinliga nederdelen innan du forde in
likemedelsbehallaren? Oppna locket, tryck p& knappen for att frigora en puff och forsék sedan fora
in lakemedelsbehallaren.

Byter du ut lakemedelsbehallaren? Den nya lakemedelsbehallaren kommer att sticka ut mer dn den
allra forsta lakemedelsbehallaren. Skjut in den nya ldkemedelsbehdllaren tills det klickar och sétt
darefter tillbaka den genomskinliga nederdelen.

Jag kan inte trycka in knappen for att frigora en puff.

Har du satt tillbaka den genomskinliga nederdelen? Om inte, sétt tillbaka den genomskinliga
nederdelen for att 1asa upp inhalatorn. Respimat inhlator for flergangsbruk fungerar bara nar den
genomskinliga nederdelen ar pa plats.

Har du vridit den genomskinliga nederdelen? Om inte, vrid den genomskinliga nederdelen i en
ihallande rorelse tills den klickar (ett halvt varv).

Visar dosriknaren pa din lakemedelsbehallare en vit pil pa en réd bakgrund? Din
lakemedelsbehallare &r slut. Sétt in en ny lakemedelsbehdllare och sétt den genomskinliga nederdelen
pa plats.

Det dr svart att ta loss likemedelsbehallaren nér den ar slut.
Dra och vrid loss likemedelsbehallaren samtidigt.

Jag kan inte vrida eller sitta tillbaka den genomskinliga nederdelen.

Sitter den genomskinliga nederdelen lost samtidigt som dosrdaknaren pa likemedelsbehallaren
visar en vit pil mot en rod bakgrund? I sa fall &r behallaren slut. Sétt in en ny behallare.

Kan du ha vridit pa den genomskinliga nederdelen redan? Om den genomskinliga nederdelen
redan vridits, folj stegen ”OPPNA” och "TRYCK?” under avsnittet ”Daglig anvandning” fér att fa ut
fler doser

Spiriva Respimat har tagit slut for fort
Har du anvént Spiriva Respimat som rekommenderat (tva puffar/en gang dagligen)? Varje
likemelsbehallare racker 30 dagar om du tar tva puffar en gang varje dag.
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Har du ofta kontrollerat att din Spiriva Respimat fungerar genom att spraya ut i luften? Nar du
val har forberett Spiriva Respimat for anvandning och anvander den dagligen behover du inte
kontrollera funktionen.

Har du tagit loss och satt tillbaka den genomskinliga nederdelen flera ganger? Ta inte bort den
genomskinliga nederdelen innan behallaren é&r slut. Varje gang du tar loss den genomskinliga
nederdelen utan att byta behallaren raknar dosrdknaren en puff och antalet doser som aterstar minskas.

Det kommer ingen spraydimma fran Spiriva Respimat .
Har du satt i likemedelsbehallaren? Om inte, sitt in en ldkemedelsbehéllare. Nér du har satt ihop

alla delarna till Spiriva Respimat, ta inte bort den genomskinliga nederdelen eller
lakemedelsbehallaren forran lakemedelsbehdllaren &r slut.

Upprepade du VRID, OPPNA, TRYCK firre &n tre ganger efter att du satt i
likemedelsbehallaren? VRID, OPPNA, TRYCK ska upprepas tre génger efter att
lakemedelsbehallaren satts in, som du kan se i steg 4-6 under avsnitt “Forbered fér anvandning”.
Visar dosrdknaren pa din likemedelsbehallare en vit pil pa en réd bakgrund? Din
lakemedelsbehallare &r slut. Sétt in en ny lidkemedelsbehdllare.

Spiriva Respimat sprayar av sig sjdlv.

Var locket oppet nér du vred den genomskinliga nederdelen? Stédng locket och vrid dérefter den
genomskinliga nederdelen.

Tryckte du pa knappen for att frigora en puff nar du vred den genomskinliga nederdelen?
Stang locket sd att knappen for att frigora en puff ar tackt och vrid darefter den genomskinliga
nederdelen.

Avstannade du vridningen av den genomskinliga nederdelen innan det hordes ett klick?

Vrid den genomskinliga nederdelen i en ihallande rorelse tills det hors ett klick (ett halvt varv).
Dosrédknaren raknar varje gang den genomskinliga nederdelen inte vrids klart, och antalet doser som
aterstar minskas.

Var locket 6ppet nar du bytte ut likemedelsbehallaren? Stang locket och byt darefter ut
lakemedelsbehallaren.
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