Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Inspiolto Respimat 2,5 mikrog/2,5 mikrog, inhalaationeste, liuos
tiotropiumi/olodateroli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silli se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sédilytad tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

- Tama 1adke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéytto6n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Inspiolto Respimat on ja mihin sitd kdytetddan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Inspiolto Respimat -valmistetta
Miten Inspiolto Respimat -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Inspiolto Respimat -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Inspiolto Respimat on ja mihin sita kdytetddan
Mita Inspiolto Respimat on

Inspiolto Respimat siséltda kahta vaikuttavaa ainetta, tiotropiumia ja olodaterolia. Ne kuuluvat
pitkavaikutteisten keuhkoputkia laajentavien ldadkeaineiden ryhméén. Tiotropium kuuluu antikolinergisten
ladkeaineiden alaryhmaéén, ja olodateroli kuuluu pitkdvaikutteisten beeta,-agonistien alaryhmadén.

Mihin Inspiolto Respimat -valmistetta kdytetaan

Inspiolto Respimat helpottaa aikuisten keuhkoahtaumatautipotilaiden (COPD) hengitysta.
Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskda. Taudilla on
yhteys my0s krooniseen keuhkoputkitulehdukseen ja keuhkolaajentumaan.

Inspiolto Respimat avaa hengitysteitd ja helpottaa ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Inspiolto
Respimat -valmisteen sdannollinen kaytté voi myos helpottaa tautiin liittyvéd jatkuvaa hengenahdistusta ja
auttaa vahentdmaéadn sairauden vaikutuksia jokapdivdiseen eldmaéaési.

Koska keuhkoahtaumatauti on pitk&daikainen sairaus, sinun pitdé ottaa Inspiolto Respimat
-valmistetta joka pédivé, eikd vain silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia tai muita keuhkoahtaumataudin
oireita.

2. Mitad sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Inspiolto Respimat -valmistetta

Ali ota Inspiolto Respimat -valmistetta
- jos olet allerginen tiotropiumille tai olodaterolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet allerginen atropiinille tai sen kaltaisille aineille, esimerkiksi ipratropiumille tai oksitropiumille



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Inspiolto Respimat
-valmistetta,

- jos sinulla on astma (sinun ei pidéd ottaa Inspiolto Respimat -valmistetta astman hoitoon)
- jos sinulla on sydénsairauksia

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on epilepsia

- jos sinulla on tietty kilpirauhasen sairaus nimelté tyreotoksikoosi

- jos sinulla on aneurysmaksi kutsuttu epdnormaali valtimonlaajentuma
- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulle suunnitellaan leikkausta

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma-niminen silmésairaus

- jos sinulla on eturauhasvaivoja tai virtsaamisvaikeuksia

Inspiolto Respimat -hoidon aikana

- Lopeta laikkeen ottaminen ja ota valittomasti yhteytta ladkariin, jos sinulle tulee rintakehén
puristusta, yskad, hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta valittomasti lddkkeenoton jalkeen. Naméa
saattavat olla merkkejd bronkospasmi-nimisesta tilasta (ks. kohta 4).

- Jos hengityksesi huononee tai jos sinulle tulee ihottumaa, turvotusta tai kutinaa heti inhalaation jélkeen,
lopeta Inspiolto Respimat -valmisteen kdytto ja ota vélittdmasti yhteyttd ladkariin (ks. kohta 4).

- Jos saat mitddn syddmeesi vaikuttavia haittavaikutuksia (kohonnut syke, kohonnut verenpaine ja/tai
rintakivun kaltaisten oireiden lisdédntyminen), ota valittomaésti yhteyttd 1adkariin (ks. kohta 4).

- Jos sinulla ilmenee lihaskouristuksia, lihasheikkoutta tai poikkeavaa syddmen rytmid, ota yhteytta
ladkariin, silld ndma oireet voivat johtua liian matalasta veren kaliumpitoisuudesta (ks. kohta 4).

Ottaessasi Inspiolto Respimat -valmistetta, ole varovainen, ettei inhalaationestettd joudu silmiin. Tdma voi
aiheuttaa silmékipua, epdmukavaa tunnetta silméssd, nadén hamartymistd, valokehien tai varikkédiden kuvien
ndkemistd, johon liittyy silmien punoitusta (ts. ahdaskulmaglaukoomaa). Silmé&oireisiin saattaa liittya
padnsarkyd, pahoinvointia tai oksentelua. Pese silmési lampimaélléd vedelld, lopeta Inspiolto Respimat
-valmisteen ottaminen ja ota valittdmasti yhteyttd ladkdriin saadaksesi lisdohjeita.

Inspiolto Respimat on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi ylldpitohoitoon. Sita ei saa kayttaa dkillisten
hengenahdistuskohtausten hoitoon tai hengityksen vinkunan hoitoon.

Alé ota Inspiolto Respimat -valmistetta yhdessa tiettyjen pitkdvaikutteisiksi beeta-agonisteiksi kutsuttujen
ladkkeiden, kuten salmeterolin tai formoterolin, kanssa.

Jos otat sddnndllisesti tiettyjad lyhytvaikutteisiksi beeta-agonisteiksi kutsuttuja lddkkeitd, kuten salbutamolia,
ota niitd jatkossa ainoastaan akuutteihin oireisiin kuten hengenahdistukseen.

Suun kuivumista on havaittu antikolinergisen hoidon yhteydessd, ja pitkéllad tdhtdimelld silld saattaa olla
yhteys hammaskariekseen. Kiinnitd sen vuoksi huomiota suuhygieniaan.

Al4 ota Inspiolto Respimat -valmistetta useammin kuin kerran péivéssa.



Lapset ja nuoret
Inspiolto Respimat -valmistetta ei pida kdyttdd lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut ladkevalmisteet ja Inspiolto Respimat
Kerro laékdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita ladkkeité.

Kerro ladkarillesi erityisesti, jos otat:

- mitd tahansa ladkkeitd, jotka saattavat olla samankaltaisia kuin Inspiolto Respimat (sisaltavét
samankaltaisia vaikuttavia aineita, kuten antikolinergisia 1ddkeaineita tai beeta-agonisteja). Voit saada
todennédkdisemmin haittavaikutuksia.

- beetasalpaajiksi kutsuttuja lddkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen tai muiden sydansairauksien
hoitoon (kuten propranololi) tai glaukooma nimiseen silmédsairauteen (kuten timololi). Ne saattavat
vahentdd Inspiolto Respimat -valmisteen tehoa.

- ladkkeitd, jotka vahentdvét kaliumin méaardad veressasi. Ndihin kuuluvat:
e steroidit (esim. prednisoloni)
e diureetit (nesteenpoistolddkkeet)
¢ hengitysvaikeuksiin kaytettavat ladkkeet kuten teofylliini.
Jos otat nditd 1adkkeitd yhtd aikaa Inspiolto Respimat -valmisteen kanssa sinulla voi ilmeta
lihaskouristuksia, lihasheikkoutta tai epdsddnndéllistd syddamen rytmia.

- trisyklisiksi masennuslddkkeiksi kutsuttuja ladkkeitd tai monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid (kuten
selegiliini tai moklobemidi), joita kdytetddn neurologisten tai psykiatristen sairauksien kuten
Parkinsonin taudin tai masennuksen hoitoon. Néiden lddkkeiden kaytt6 lisda todenndkoisyyttd saada
syddmeen kohdistuvia haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdaman ldadkkeen kdyttod. Sinun ei pida ottaa téta ladkettd, ellei ladkari ole sitd
erityisesti suositellut.

Ajaminen ja koneiden kaytté

Valmisteen vaikutuksia ajamiseen ja koneidenkdyttékykyyn ei ole tutkittu.

Jos sinua huimaa tai ndkosi sumenee kaytettydsi Inspiolto Respimat -valmistetta, &lé aja tai kdytd mitddn
koneita tai laitteita.

Inspiolto Respimat sisaltad bentsalkoniumkloridia

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

3. Miten Inspiolto Respimat -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Inspiolto Respimat on tarkoitettu vain inhaloitavaksi.



Annostus
Suositeltu annos on:

Inspiolto 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 on pitkdaikainen sairaus, ota Inspiolto Respimat -valmistetta joka pdivd, eika
vain silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia. Suositusannosta ei saa ylittaa.

Varmista, ettd osaat kdyttdd uudelleenkdytettdvdd Respimat-sumutinta oikein. Ohjeet, miten
uudelleenkéytettdvdad Respimat-sumutinta kdytetddn, ovat tdiméan pakkausselosteen loppuosassa, katso kohta
”Ohjeet miten uudelleenkéaytettdvad Respimat-sumutinta kdytetadn”.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ei ole asianmukaista kdyttda Inspiolto Respimat -valmistetta pediatristen potilaiden (alle 18-vuotiaiden)
hoidossa.

Jos otat enemman Inspiolto Respimat -valmistetta kuin sinun pitdisi

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

Sinulla saattaa olla suurempi riski saada haittavaikutuksia kuten suun kuivumista, ummetusta,
virtsaamisvaikeuksia, nddn sumentumista, rintakipua, korkeaa tai matalaa verenpainetta, nopeaa tai
epdsddnnollistd syddmen sykettd tai syddmen sykkeen tuntemista, huimausta, hermostuneisuutta,
univaikeuksia, ahdistuneisuutta, padnsérkyd, vapinaa, lihaskramppeja, pahoinvointia, uupumusta,
huonovointisuutta, veren matalaa kaliumpitoisuutta (joka voi aiheuttaa lihaskouristuksia, lihasheikkoutta tai
epéatavallista syddmen rytmid), korkeaa verensokeria tai liian korkeaa happopitoisuutta veressési (joka voi
aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, heikotusta, lihaskramppeja ja tihentynyttd hengitysta).

Jos unohdat ottaa Inspiolto Respimat -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraavana pdivana yksi annos normaaliin aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Inspiolto Respimat -valmisteen oton

Ennen kuin lopetat Inspiolto Respimat -valmisteen ottamisen, keskustele asiasta ladkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Jos lopetat Inspiolto Respimat -valmisteen ottamisen, keuhkoahtaumataudin
oireet saattavat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1adkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ldadkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos mitddn seuraavista oireista ilmenee, lopeta ladkkeen ottaminen ja ota valittdmaésti yhteytta 1adkariin.
. Vilittomat allergiset reaktiot Inspiolto Respimat -valmisteelle ovat harvinaisia (saattaa koskea
enintddn 1 henkildd 1000:sta). Nditd reaktioita saattaa esiintyd yksitellen tai osana vakavaa allergista

reaktiota (anafylaktinen reaktio) Inspiolto Respimat -valmisteen kayton jilkeen. Oireita ovat
ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), suun ja kasvojen turpoaminen tai dkillinen hengitysvaikeus



(angioneuroottinen edeema) tai muut yliherkkyysreaktiot (kuten verenpaineen dkillinen lasku tai
huimaus).

. Kuten kaikilla inhaloitavilla 1d4kkeilld, rintakehédn puristusta, johon liittyy yskimistd, hengityksen
vinkunaa tai hengenahdistusta saattaa ilmetd vélittémasti inhalaation jélkeen (paradoksinen
bronkospasmi). Saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin.

o Virikehien tai vdrikkdiden kuvien ndkeminen, johon liittyy silmien punoitusta (glaukooma).
Esiintyvyyttd ei pystytd arvioimaan kédytettdvissd olevan tiedon perusteella.
. Tukkeuma suolistossa tai suolen liikkeiden puuttuminen (suolen tukkeuma, suolilama mukaan

lukien). Esiintyvyytta ei pystytd arvioimaan kdytettdvissd olevan tiedon perusteella.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Melko harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkilda 100:sta)

syddmen tihedlyontisyys (takykardia)
huimaus

paansarky

yska

aanen kaheys

suun kuivuminen

Harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkiléa 1000:sta)

epasdannollinen syddmen rytmi (eteisvaring)
syddmen nopealyontisyys (supraventrikulaarinen takykardia)
tuntemus omista sydamenlytnneistéd (palpitaatiot)
kohonnut verenpaine (hypertensio)
virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi)
virtsatieinfektiot

kivulias virtsaaminen (dysuria)

kurkkukipu (nielutulehdus)

kurkunpédén tulehdus

ientulehdus

suutulehdus

sienitulehdus suussa ja nielussa

nendverenvuoto

unettomuus

nddn sumentuminen

puristava tunne rintakehéssd, johon liittyy yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta
valittomasti inhalaation jalkeen (bronkospasmi)
ummetus

pahoinvointi

kutina

nivelkipu (artralgia)

nivelturvotus

selkdkipu

Tuntematon (esiintyvyytta ei pystytd arvioimaan kaytettavissa olevan tiedon perusteella)

mitatun silménpaineen nousu
nenanielutulehdus

nendn sivuontelotulehdus
nielemisvaikeudet
kielitulehdus

narastys (refluksitauti)
hammaskaries

ihotulehdus tai ihohaava



- ihon kuivuus
- elimiston kuivuminen

Voit my0s saada haittavaikutuksia, joita tiedetddn esiintyvén kdytettdessa tiettyja hengitysvaikeuksiin
kaytettdvid Inspiolto Respimat -valmisteen kaltaisia ladkkeitd (beeta-agonisteja). Néitd voivat olla
epasaannollinen sydamen syke, rintakipu, matala verenpaine, vapina, hermostuneisuus, lihaskrampit,
uupumus, huonovointisuus, veren matala kaliumpitoisuus (joka voi aiheuttaa lihaskouristuksia,
lihasheikkoutta tai epétavallista syddmen rytmid), korkea verensokeri tai liian korkea happopitoisuus
veressdsi (joka voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, heikotusta, lihaskramppeja ja tihentynytta
hengitysta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Inspiolto Respimat -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiyta titd ladkettd pakkauksessa ja lddkesdilion etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivaméadran "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jaatya.

Kéytonaikainen sidilyvyysaika:
vaihda sdilid viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua kdyttoénotosta.

Ald kiytd Respimat uudelleenkéytettdvad sumutinta kauemmin kuin yhden vuoden ajan.
Suositeltu kéytto: 6 s&iliotd per sumutin

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

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméttémien ladkkeiden
hdvittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Inspiolto Respimat sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat tiotropiumi ja olodateroli. Vapautunut annos sisdltdd 2,5 mikrogrammaa tiotropiumia

(bromidimonohydraattina) ja 2,5 mikrogrammaa olodaterolia (hydrokloridina) suihketta kohti. Vapautunut
annos on se annos, jonka potilas saa suukappaleen kautta.


www-sivusto: 
http://www.fimea.fi

Muut aineet ovat:
Bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi ja kloorivetyhappo pH:n sddtdmiseen.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot

Inspiolto Respimat -pakkauksessa on yksi inhalaationestesili6 ja yksi Respimat-sumutin. S&ilio pitaa
kiinnittdd sumuttimeen ennen kayttoa.

Yksittdispakkaus: yksi Respimat uudelleenkdytettdva sumutin ja yksi séilio, josta saadaan 60 suihketta
(30 ladkeannosta).

3 kappaleen pakkaus:  yksi Respimat uudelleenkdytettdvd sumutin ja kolme sédili6td, joista jokaisesta
saadaan 60 suihketta (30 ladkeannosta)

Yhden sdilion tayttopakkaus: yksi sdilio, josta saadaan 60 suihketta (30 lddkeannosta)

Kolmen siilion tayttopakkaus: kolme sdiliotd, joista jokaisesta saadaan 60 suihketta (30 lddkeannosta)
Kaikki pakkauskoot eivit valttdmattd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Inspiolto Respimat -valmisteen myyntiluvan haltija on:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Inspiolto Respimat -valmisteen valmistajat ovat:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strale 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

Lisédtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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:

Spiolto Respimat, Inspiolto Respimat, Crirosito Pecriimat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2024



Ohjeet miten uudelleenkdytettivaa Respimat-sumutinta kdytetdan

Respimat-sumutin muodostaa inhaloitavan lddkesumun. Respimat-sumutin on tarkoitettu vain sinun omaan
henkildkohtaiseen kayttodsi. Yhdestd 1adkesdiliostd saa annosteltua useita annoksia. Uudelleenkdytettdvadan
Respimat-sumuttimeen voidaan vaihtaa laédkesdilio ja sumutinta voidaan kayttdd enintdédn 6 ladkesdilion
kanssa.

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

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

Respimat Sdilio

Korkki

Suukappale _____

[Ima-aukot—

Annoksenvapau- —U
tuspainike

b=
=
Varmistinpainike &) ] b
o= | Sailio- ="
= o laskuri LFY,
—— r_é_
=i

Lapindkyvd pohjacsa Annoslaskuri

¢ Jos Inspiolto Respimat -sumutinta ei ole kaytetty yli seitsemédédn vuorokauteen, suuntaa sumutin
alaspdin poispdin itsestdsi ja vapauta yksi annos.

¢ Jos Inspiolto Respimat -sumutinta ei ole kdytetty yli 21 vuorokauteen, toista kohdat 4-6 otsikon
”Valmistelu kayttod varten” alla, kunnes laitteesta vapautuu nékyva pilvi ladkettd. Tamén jalkeen
toista kohdat 46 vield kolme kertaa.

Uudelleenkiytettivian Respimat-sumuttimen hoito

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

Pienet varjadymaét suukappaleessa eivit vaikuta uudelleenkdytettdvdan Respimat-sumuttimen toimintaan.
Pyyhi uudelleenkéytettdvan Respimat-sumuttimen ulkopinta tarvittaessa kostealla liinalla.



Milloin sumutin pitaa vaihtaa uuteen

Kun olet kdyttanyt sumuttimella kuusi sdiliotd, hanki uusi Inspiolto Respimat -pakkaus, joka sisaltad
sumuttimen. Uudelleenkaytettdvdd Respimat-sumutinta ei saa kdyttdd pidempéén kuin yhden vuoden ajan
laskien siitd hetkestd, kun ensimmadinen sdilio on asetettu sumuttimeen.

Valmistelu kayttéa varten

=

Poista lapindkyva pohjaosa

Pida korkki kiinni.

Paina varmistinpainiketta ja vedd samalla
lapindkyvd pohjaosa irti toisella kéadella.

Varmistinpainike

Kiinnita sailio

Paina sdilioé sumuttimeen.

Aseta sumutin tukevalle alustalle ja paina
voimakkaasti alaspéin, kunnes siilio
napsahtaa paikoilleen.

£

L

Lapindkyva
pohjaosa

Merkitse kaytetyt sdilidt ja laita
lapindkyva pohjaosa takaisin paikoilleen
Merkitse rasti sumuttimen etiketin ympyrddn
seurataksesi kdyttamiesi sdiliciden
lukumaééraa.
Laita ldpindkyva pohjaosa takaisin paikoilleen
niin, ettd kuulet napsahduksen.

paikoilleen

Laita lapindkyva
pohjaosa takaisin
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4. Kierra
e Pid4 korkki kiinni.
¢ Kierrd ldpindkyvad pohjaosaa etiketissa
olevien nuolten suuntaan, kunnes se
napsahtaa (puoli kierrosta).

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

6. Paina

¢ Suuntaa sumutin alaspéin.

¢ Paina annoksenvapautuspainiketta.

e  Sulje korkki.

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

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

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

o
|
hd

| Kohdat 4-6




Paivittiinen kaytto

KIERRA
e Pida korkki kiinni.
* KIERRA lipinikyvai pohjaosaa etiketissd olevien
nuolten suuntaan, kunnes se napsahtaa (puoli
kierrosta).

Nuolet

AVAA
e AVAA korkki, niin ettd se aukeaa kokonaan.

PAINA

® Hengitd ulos hitaasti ja syvaan.

e Sulje huulet suukappaleen ympérille siten, etté et peité
ilma-aukkoja. Suuntaa sumutin kohti nielun takaosaa.

e Hengitd suun kautta sisdan hitaasti ja syvdan ja
PAINA samalla annoksenvapautuspainiketta. Jatka
sisddnhengitystd hitaasti niin pitkdan kuin pystyt.

e Pidatd hengitystdsi 10 sekunnin ajan tai niin pitkdan
kuin pystyt.

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

e Sulje korkki, kunnes jélleen kdytdt sumutintasi.

lima-aukko

Milloin Inspiolto Respimat siilié on vaihdettava uuteen

Annoslaskuri ndyttdd kuinka monta suihketta séilidssa on jéljella.

@J 60 suihketta jdljella

|
@—L Alle 10 suihketta jaljelld. Hanki uusi séilio.

L
=0

g—v Séilio on kéaytetty loppuun. Kierrd 1dpindkyvad pohjaosaa, jotta se irtoaa. Sumutin on nyt
lukkiutunut. Veda sédilio pois sumuttimesta. Aseta uusi sdilio sumuttimeen, kunnes se
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napsahtaa paikoilleen (katso kohdasta 2). Uusi sdilio tyontyy esiin enemmén kuin ensimmaéinen
sdilio (jatka kohdasta 3). Muista laittaa ldpindkyva pohjaosa takaisin paikoilleen sumuttimen
lukituksen avaamiseksi.

Vastauksia yleisimpiin kysymyksiin

Sdilién asettaminen tarpeeksi syville on vaikeaa.
Kaansitko vahingossa lipindkyvaa pohjaosaa ennen sdilion asettamista? Avaa korkki, paina annoksen-

vapautuspainiketta ja aseta sitten sdilié paikoilleen.
Oletko vaihtamassa sailiota? Uusi siilio tyontyy esiin enemmaén kuin ensimmadinen siilio. Aseta sdilio
sumuttimeen, kunnes se napsahtaa ja kiinnité sitten lapindkyvéa pohjaosa.

En saa painettua annoksenvapautuspainiketta.

Asetitko ldpindkyvan pohjaosan paikoilleen? Jos et, niin aseta ldpindkyva pohjaosa paikoilleen
sumuttimen lukituksen avaamiseksi. Uudelleenkédytettdvd Respimat-sumutin toimii vain, jos lapindkyvéa
pohjaosa on paikoillaan.

Kiersitkoé lipindakyvaa pohjaosaa? Jos et, kierrd lapindkyvaad pohjaosaa jatkuvalla liikkeelld, kunnes se
napsahtaa (puoli kierrosta).

Nayttadko sailion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? S&ilio on kdytetty loppuun. Aseta
sumuttimeen uusi séili6 ja laita 1dpindkyvé pohjaosa paikoilleen.

Kun siilio on kdytetty loppuun, sitd on vaikea irrottaa.
Vedi ja kddnna sdiliotd samanaikaisesti.

Lapinakyva pohjaosa ei kidnny tai sita ei saa asetettua takaisin paikoilleen.
Onko ldpindkyva pohjaosa irti ja sdilion annoslaskuri nayttia valkoista nuolta punaisella taustalla?

S4ilio on kdytetty loppuun. Aseta uusi sdilié sumuttimeen.
Oletko jo kiertinyt pohjaosaa? Jos pohjaosa on jo kddnnetty, seuraa kohtia ”AVAA” ja "PAINA”
kohdassa ”Péivittdinen kaytt6” ottaaksesi lddkeannoksen.

Inspiolto Respimat -sumutin on loppunut liian aikaisin.
Oletko kdyttinyt Inspiolto Respimat -sumutinta ohjeen mukaan (kaksi suihketta kerran

vuorokaudessa)? Yksi ladkesdilio riittdd 30 pdivad, jos siitd on otettu kaksi suihketta kerran vuorokaudessa.
Sumutitko suihkeita usein ilmaan testataksesi, toimiiko Inspiolto Respimat -sumutin? Kun Inspiolto
Respimat -sumutin on kerran valmisteltu kdyttékuntoon, testisumutuksia ei tarvita, jos sumutinta kdytetdan
paivittdin.

Oletko irrottanut ja asettanut lipinidkyvin pohjaosan takaisin paikoilleen useita kertoja? Alj irrota
lapindkyvéd pohjaosaa, ennen kuin séilié on kéytetty loppuun. Joka kerta, kun irrotat ldpindkyvan pohjaosan
pois paikoiltaan, ilman ettd vaihdat sdiliotd, annoslaskuri laskee yhden annoksen otetuksi ja sdilitssa jaljella
olevien annosten maara vahenee.

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

Respimat -sumuttimen, &la irrota lapindkyvaad pohjaosaa tai sdiliétd ennen kuin sdilié on kaytetty loppuun.
Toistitko kohdat KIERRA, AVAA, PAINA vihemmain kuin kolme kertaa siilion asettamisen
jalkeen? Toista kohdat KIERRA-AVAA-PAINA kolme kertaa siilién asettamisen jalkeen, kuten otsikon ”
Valmistelu kaytt6d varten” alla kohdissa 4-6 on neuvottu.

Nayttddko sdilion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? Siilio on kéytetty loppuun. Aseta
sumuttimeen uusi sdilio.

Inspiolto Respimat -sumuttimestani tulee suihkeita itsestdan.
Oliko korkki auki, kun kiersit pohjaosaa? Sulje korkki ja kierré sitten pohjaosaa.

Painoitko annoksenvapautuspainiketta samalla kun kiersit pohjaosaa? Sulje korkki, jolloin annoksen-
vapautuspainike on korkin alla, ja kierra sitten pohjaosaa.
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Lopetitko pohjaosan kiertamisen 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 jdljelld olevien annosten maarad vahenee.

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

Inspiolto Respimat 2,5 mikrogram/2,5 mikrogram inhalationsvitska, losning
tiotropium/olodaterol

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

som dr viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at 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 giller d&ven eventuella
biverkningar, som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Inspiolto Respimat &dr och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Inspiolto Respimat
Hur du tar Inspiolto Respimat

Eventuella biverkningar

Hur Inspiolto Respimat ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ek whE

1. Vad Inspiolto Respimat ar och vad det anvands for
Vad Inspiolto Respimat dr

Inspiolto Respimat innehaller de tva aktiva substanserna tiotropium och olodaterol. Dessa tillhor en grupp
lakemedel som kallas for langverkande luftrérsvidgare. Tiotropium tillhér undergruppen antikolinergika.
Olodaterol tillhér undergruppen langverkande beta-2-agonister.

Vad Inspiolto Respimat anvands for

Inspiolto Respimat hjélper vuxna patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas lattare.
KOL ér en langvarig lungsjukdom som orsakar andndd och hosta. Diagnosen KOL har ocksa samband med
langvarig luftrorskatarr (kronisk bronkit) och forstorade lungblasor (emfysem).

Inspiolto Respimat hjélper till att 6ppna dina luftvdgar och gor det lattare att fa in och ut luft ur lungorna.
Regelbunden anvindning av Inspiolto Respimat kan ocksa underlétta nédr du har pagaende andnod pa grund
av din sjukdom, och hjdlper till att minska sjukdomens inverkan pa ditt dagliga liv.

Eftersom KOL é&r en langvarig sjukdom ska du ta Inspiolto Respimat varje dag, inte enbart nar du har
andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

2. Vad du behéver veta innan du tar Inspiolto Respimat

Ta inte Inspiolto Respimat

- om du ér allergisk mot tiotropium eller olodaterol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel

(anges i avsnitt 6).
- om du &r allergisk mot atropin eller liknande substanser, t.ex. ipratropium eller oxitropium.

15



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Inspiolto Respimat

- om du har astma (du bor inte tar Inspiolto Respimat for behandling av astma)
- om du har hjartproblem

- om du har hogt blodtryck

- om du har epilepsi

- om du har ett specifikt problem med skoldkorteln som kallas tyreotoxikos
- om du har en onormal utvidgning av en artér, sa kallat aneurysm

- om du har diabetes

- om du har svér leversjukdom

- om du har njursjukdom

- vid handelse av en planerad operation

- om du har 6gonsjukdomen trangvinkelglaukom

- om du har besvir med prostatan eller har svarigheter att témma urinbldsan.

Under behandling med Inspiolto Respimat

- Sluta ta likemedlet och kontakta din likare omedelbart om du kanner tryck 6ver brostet, far hosta,
pipande andning eller far andnod omedelbart efter anvandning av lédkemedlet. Detta kan vara tecken pa
ett tillstand, som kallas bronkospasm (se avsnitt 4).

- Om andningen forsamras eller du upplever hudutslag, svullnad eller klada direkt efter inhalation, ska du
sluta ta Inspiolto Respimat och omedelbart kontakta ldkare (se avsnitt 4).

- Om du upplever nagra biverkningar som paverkar hjartat (6kad puls, 6kat blodtryck och/eller 6kning av
symtom sasom brostsmarta), kontakta din ldkare omedelbart (se avsnitt 4).

- Om du upplever muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjartrytm, radfraga din ldkare da dessa
symtom kan vara kopplade till Idga kaliumhalter i blodet (se avsnitt 4).

Nar du tar Inspiolto Respimat ska du vara forsiktig sa att inhalationsvéatskan inte kommer i 6gonen. Detta
kan medféra smarta eller obehag i 6gonen, dimsyn, synfenomen i samband med réda dgon (dvs.
trangvinkelglaukom). Symtom fran 6gonen kan atféljas av huvudvark, illamaende eller krakningar. Rengor
Ogonen med ljummet vatten och sluta ta Inspiolto Respimat samt kontakta omedelbart din ldkare for
radgivning.

Inspiolto Respimat ska anvindas f6r underhallsbehandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom. Det bor inte
anvandas for att behandla plétsliga anfall av andnéd eller vasande andning.

Ta inte Inspiolto Respimat tillsammans med vissa lakemedel, som innehaller langverkande beta-agonister,
sdsom salmeterol eller formoterol.

Om du regelbundet tar likemedel som kallas kortverkande beta-agonister, sdsom salbutamol, fortsétt att ta
dessa endast for att lindra akuta symtom sdsom andnéd.

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

Ta inte Inspiolto Respimat oftare &n en géng per dygn.

Barn och ungdomar
Inspiolto Respimat ska inte ges till barn eller ungdomar (under 18 ar).
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Andra likemedel och Inspiolto Respimat
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Framfor allt bor du tala om for din ldkare om du tar:
- vissa ldkemedel som liknar Inspiolto Respimat (innehdller liknande aktiva substanser, sasom
antikolinerga ldkemedel eller beta-agonister). Det kan ¢ka din risk for biverkningar.

- ldakemedel som kallas betablockare som anvinds mot hogt blodtryck eller andra hjartproblem (sdsom
propranolol), eller for 6gonsjukdomen glaukom (sdsom timolol). Detta kan resultera i férsamrad effekt
av Inspiolto Respimat.

- ldkemedel som sdnker kaliumhalten i blodet. Dessa inkluderar:

e steroider (till exempel prednisolon),

e diuretika (vitskedrivande tabletter),

e ldkemedel for andningsbesvar sasom teofyllin.
Om du tar dessa ldkemedel tillsammans med Inspiolto Respimat kan du uppleva symtom som
muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjértrytm.

- Lékemedel som kallas tricykliska antidepressiva ldkemedel eller MAO-hdmmare (sdsom selegilin eller
moklobemid), som anvénds for att behandla neurologiska eller psykiatriska sjukdomar sasom
Parkinsons sjukdom eller depression. Samtidig anvandning av dessa lékemedel 6kar risken for att du far
biverkningar som paverkar ditt hjarta.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta lakemedel. Du ska inte ta detta ldakemedel, om inte din ldkare
sarskilt har rekommenderat det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts betraffande paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Om du
kédnner dig yr eller far dimsyn néar du tar Inspiolto Respimat, ska du inte kora eller anvdnda nagra verktyg
eller maskiner.

Inspiolto Respimat innehaller bensalkoniumklorid

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

3. Hur du tar Inspiolto Respimat

Ta alltid detta lidkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrédga likare eller apotekspersonal om du &r oséiker.
Inspiolto Respimat ar endast avsedd for inhalation.

Dosering

Rekommenderad dos ér:

Inspiolto Respimat r effektivt under 24 timmar och behéver darfér endast tas EN GANG PER DYGN, om
mojligt vid samma tidpunkt. Vid varje anvandning tar du TVA PUFFAR.

Eftersom KOL é&r en langvarig sjukdom, ska Inspiolto Respimat tas varje dag och inte enbart vid
andningsproblem. Ta inte mer &n den rekommenderade dosen.
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Forsdkra att du vet hur du anvander Respimat inhalator for flergangsbruk pa rétt sétt. Instruktionerna for hur
Respimat inhalator for flergdngsbruk ska anvédndas finns i slutet av denna bipacksedel , se ”Instruktioner for
hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anvandas”.

Anvindning for barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvandning for Inspiolto Respimat till barn (under 18 ar).

Om du har tagit for stor mangd av Inspiolto Respimat

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel 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.

Du kan l16pa hogre risk att fa biverkningar som muntorrhet, férstoppning, svarigheter att tomma urinbldsan,
dimsyn, brostsmarta, hogt eller 1dgt blodtryck, snabba eller oregelbundna hjértslag eller kénsla av
hjartklappning, yrsel, nervositet, somnsvarigheter, angest, huvudvark, skakningar, muskelkramper,
illamaende, trotthet, sjukdomskansla, laga nivaer av kalium i blodet (vilket kan orsaka symtom som
muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjartrytm), hogt blodsocker, eller for surt blod (vilket kan
orsaka symtom som illamaende, krdkningar, svaghet, muskelkramper och snabbare andning).

Om du har glomt att ta Inspiolto Respimat
Om du glémmer att inhalera en dos, inhalera en dos vid den vanliga tidpunkten ndsta dag.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Inspiolto Respimat
Innan du slutar ta Inspiolto Respimat, ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal. Om du slutar ta
Inspiolto Respimat, kan symtomen pa KOL forsamras.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel, kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om nagot av foljande symptom intraffar, ska du sluta ta detta lakemedel och omedelbart kontakta din
lakare.

*  Omedelbara 6verkénslighetsreaktioner mot Inspiolto Respimat ar sallsynta (kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvéndare). Dessa reaktioner kan forekomma enstaka reaktion eller som en del av en
allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) efter tillférsel av Inspiolto Respimat. Symptomen
ar hudutslag, nésselutslag (urtikaria), svullnad i mun och ansikte eller plotslig svarighet med
andningen (angioneurotiskt 6dem) eller andra 6verkénslighetsreaktioner (sdsom plotsligt
blodtrycksfall eller yrsel).

e [likhet med andra inhalationsldkemedel tryck éver brostet i samband med hosta, pipande andning
eller andntd omedelbart efter inhalation (paradoxal bronkospasm) kan férekomma. Frekvensen kan
inte berdknas fran tillgdngliga data.

¢  Synfenomen som ringar av ljus eller fargade bilder i samband med réda 6gon (glaukom)
Forekommer hos ett okant antal anvéndare.

e  Stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrérelser (tarmobstruktion inkl. tarmvred). F érekommer hos ett
okéant antal anvédndare.
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Andra biverkningar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- snabbare hjartslag (takykardi)

- yrsel

- huvudvérk

- hosta

- heshet (dysfoni)

- muntorrhet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare)

- oregelbundna hjartslag (férmaksflimmer)

- snabba hjértslag (supraventrikular takykardi)

- hjértslag som kanns (hjartklappning)

- hogt blodtryck (hypertoni)

- svdrigheter att tomma urinbldsan (urinretention)

- infektioner i urinvdgarna

- smirta vid tomning av urinbldsan (dysuri)

- halsont (inflammation i svalget)

- inflammation i struphuvudet

- inflammation i tandkéttet

- inflammation i munslemhinnan (stomatit)

- svampinfektion i munnen och svalget (orofaryngeal candidainfektion)

- nisblod (epistaxis)

- somnsvarigheter (insomnia)

- dimsyn

- tryck 6ver brostet, i samband med hosta, pipande eller rosslande andning eller andndd omedelbart efter
inhalationen (bronkospasm)

- forstoppning

- illamaende

- klada (pruritus)

- ledvérk (artralgi)

- svullna leder

- ryggvark

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)
- oOkat uppmitt tryck i 6gat

- nasofaryngit

- bihéleinflammation (sinuit)

- svdrighet att svélja (dysfagi)

- inflammation i tungan (glossit)

- halsbrinna (gastroesofageal reflux)

- hal i tinderna (karies)

- infektioner eller sar i huden

- torr hud

- forlust av kroppsvétska (dehydrering)

Du kan édven fa biverkningar, som ar kdnda fran behandling av andningsbesvéar med lakemedel som liknar
Inspiolto Respimat (beta-agonister). Dessa kan vara oregelbundna hjértslag, brostsmaérta, 1agt blodtryck,
skakningar, nervositet, muskelkramper, trétthet, sjukdomskénsla, laga nivéer av kalium i blodet (vilket kan
orsaka symtom som muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjartrytm), hogt blodsocker, eller for
surt blod (vilket kan orsaka symtom som illamaende, kridkningar, svaghet, muskelkramper och snabbare
andning).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med 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 ldakemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Inspiolto Respimat ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pé ldkemedelsbehallarens etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Hallbarhet efter 6ppnande:
byt ut ldkemedelsbehallaren senast tre manader efter insdttande.

Anvind inte Respimat inhalator f6r flergdngsbruk i langre &n ett ar.
Rekommenderad anvandning: 6 ldkemedelsbehallare per inhalator.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ér tiotropium och olodaterol. Den levererade dosen dr 2,5 mikrogram tiotropium
(som bromidmonohydrat) och 2,5 mikrogram olodaterol (som hydroklorid) per puff.

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

Ovriga innehallsimnen &r:
Bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, renat vatten och saltsyra fér pH-justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inspiolto Respimat bestar av en ldkemedelsbehallare med inhalationsldsning och en Respimat-inhalator.
Behallaren ska séttas in i inhalatorn fore forsta anvandning.

1-pack: 1 Respimat inhalator for flergdngsbruk och 1 ldkemedelsbehéllare, som innehéller 60 puffar
(30 lakemedelsdoser)
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3-pack:
1 Respimat inhalator for flergdngsbruk och 3 ldkemedelsbehéllare, som innehéller 60 puffar
(30 ldkemedelsdoser) vardera

1-pack refill: 1 lakemedelsbehallare, som innehaller 60 puffar (30 likemedelsdoser)

3-pack refill: 3 ldkemedelsbehéllare, som innehaller 60 puffar (30 likemedelsdoser) vardera
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och tillverkare

Innehavaren av godkdnnande for forsdljning for Inspiolto Respimat ar:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare for Inspiolto Respimat ér:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Espafia, SA

c/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for
forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Maraholmsgatan 5,

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Detta likemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Spiolto Respimat, Inspiolto Respimat, Crionto Pecriumar

Denna bipacksedel @ndrades senast 15.07.2024
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Instruktioner for hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anviandas
Respimat ar en inhalator som genererar ett dimmoln f6r inhalation. Respimat ar endast avsedd for dig. En

lakemedelsbehallare levererar flera doser. Lakemedelsbehallaren till Respimat inhalator for flergangsbruk
kan bytas ut och inhalatorn kan anvandas med upp till 6 1dkemedelsbehallare.

Las igenom dessa instruktioner innan du bérjar anvidnda Inspiolto Respimat.

Du kommer att behéva anvinda den hér inhalatorn EN GANG VARJE DAG. Varje gdng ska du ta TVA
PUFFAR.

Respimat Lakemedels-
Lock behallare

Munstycke L

Hal far luftintag — L

Knapp for att | _
frigtra en puﬁlv %:l
Sakerhetssparr 451 | - __a =
[ '; S——, F}iﬂ'gnﬁr; fir & i gu_[ . :_.a
== dkemedelsbehallare ‘% _
Genomskinlig —¢—— i | Dosriknare
nederdel )

5.

e —

Framsida Ty

¢ Om Inspiolto Respimat inhalatorn inte har anvénts pa mer @n sju dagar ska du rikta inhalatorn nedat
och bort fran dig och sedan frigora en puff.

¢ Om Inspiolto 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 pappersndsduk minst en gang
varje vecka.

Eventuell missfargning av munstycket paverkar inte funktionen av din Respimat inhalator f6r flergangsbruk.
Vid behov kan du torka av utsidan av Respimat inhalator for flergangsbruk med en fuktig trasa.
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Nar du behéver byta ut inhalatorn

Nér du har anvéant inhalatorn med 6 ldkemedelsbehallare behover du skaffa en ny forpackning Inspiolto
Respimat, som innehdller en inhalator. Anvand inte Respimat inhalator f6r flergdngsbruk under mer &n ett ar

efter att den forsta likemedelsbehdllaren sattes in.

Forbered for anvindning

1. Ta bort den genomskinliga
nederdelen

e Behall locket pa.

® Tryck in sékerhetsspéarren samtidigt som du
drar bort den genomskinliga nederdelen med
andra handen.

Sdkerhetssparr

2, Satt in lakemedelsbehallaren
® Tryck in ldkemedelsbehallaren i inhalatorn.
Placera inhalatorn pa ett stadigt underlag och
pressa bestamt nedat tills den klickar pa plats.

Genomskinlig
nederdel

3. Markera att ny behallare satts in och
satt
tillbaka den genomskinliga nederdelen
e Markera i den runda ringen for att halla reda pa
antal behallare som anvants.
e  Sitt tillbaka den genomskinliga nederdelen till
rdtt lange (det hors ett klick).

Satt tillbaka den
genomskinliga
nederdelen
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4. Vrid
e Behadll 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 Stdng locket.
e Upprepa steg 4-6 tills en dimma blir synlig.

Nar du ser att det kommer dimma, ska du
upprepa steg 46 ytterligare tre ganger.

Din inhalator &r nu klar for anvdndning och
kommer att leverera 60 puffar (30 doser).

Knapp fir 5
. )

Daglig anvandning

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

OPPNA locket helt.

TRYCK

Andas ut lugnt och fullsténdigt.

Slut lapparna runt munstycket utan att tdcka
for halen 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 fortsatt att andas in
langsamt sa ldnge det kdnns bekvamt.

Hall andan i 10 sekunder eller sa lange det
kénns 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 Inspiolto Respimat likemedelsbehallare

Dosraknaren visar hur manga puffar som aterstar i lakemedelsbehallaren.

?f'i

60 puffar terstar.

Féarre dn 10 puffar aterstar. Skaffa en ny lakemedelsbehallare.

Din lakemedelsbehallare &r slut. Vrid den genomskinliga nederdelen fér att lossa den. Din
inhalator &r nu i ett last 1dge. Ta loss ldkemededelsbehéllaren fran inhalatorn. Sétt in en ny
lakemedelsbehallare tills det klickar (se steg 2). Den nya behallaren kommer att sticka ut
mer 4n den férsta behdllaren gjorde (fortsatt med steg 3). Kom ihdg att sétta tillbaka den
genomskinliga nederdelen for att 1asa upp inhalatorn.

Svar pa vanliga fragor

Det dr svart att trycka in likemedelsbehallaren tillrackligt djupt.
Har du av misstag vridit den genomskinliga nederdelen innan du forde in lakemedelsbehallaren?

Oppna locket, tryck pa knappen for att frigéra en puff och férsék sedan fora in likemedelsbehallaren.

Byter du ut likemedelsbehallaren? Den nya likemedelsbehallaren kommer att sticka ut mer dn den allra
forsta 1dkemedelsbehallaren. Skjut in den nya ldkemedelsbehallaren tills det klickar och sétt dérefter tillbaka
den genomskinliga nederdelen.

Jag kan inte trycka in knappen for att frigéora en puff.
Har du satt tillbaka den genomskinliga nederdelen? Om inte, sétt tillbaka den genomskinliga nederdelen

for att lasa upp inhalatorn. Respimat inhalator for flergangsbruk fungerar bara néar den genomskinliga
nederdelen &r pad plats.

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

Visar dosriknaren pa din likemedelsbehallare en vit pil pa en rod bakgrund? Din likemedelsbehdllare
ar slut. Satt in en ny lakemedelsbehallare och sétt den genomskinliga nederdelen pa plats.

Det ar svart att ta loss lakemedelsbehallaren nar den ar slut.
Dra och vrid loss likemedelsbehallaren samtidigt.

Jag kan inte vrida eller sétta tillbaka den genomskinliga nederdelen.

Sitter den genomskinliga nederdelen lost samtidigt som dosrdknaren pa likemedelsbehallaren visar
en vit pil mot en réod bakgrund? I sa fall ar behallaren slut. Sétt in en ny behallare.

Kan du ha vridit pa den genomskinliga nederdelen redan? Om den genomskinliga nederdelen redan
vridits, f6lj stegen “OPPNA” och "TRYCK” under avsnittet "Daglig anvindning” for att f& ut fler doser.
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Inspiolto Respimat har tagit slut for fort.
Har du anvant Inspiolto Respimat som rekommenderat (tva puffar/en gang dagligen)? Varje

lakemedelsbehallare racker 30 dagar om du tar tva puffar en gang varje dag.

Har du ofta kontrollerat att din Inspiolto Respimat fungerar genom att spraya ut i luften? Nar du vl
har forberett Inspiolto Respimat fér anvandning och anvénder den dagligen behdver du inte kontrollera
funktionen.

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

Det kommer ingen spraydimma fran Inspiolto Respimat.
Har du satt i likemedelsbehallaren? Om inte, sétt in en ldkemedelsbehallare. Nér du har satt ihop alla

delarna till Inspiolto Respimat ta inte bort den genomskinliga nederdelen eller 1akemedelsbehallaren forran
lakemedelsbehallaren ér slut.

Upprepade du VRID, OPPNA, TRYCK firre in tre ganger efter att du satt i likemedelsbehéallaren?
VRID, OPPNA, TRYCK ska upprepas tre ganger efter att likemedelsbehdllaren satts in, som du kan se i
steg 4-6 under avsnitt "Forbered for anvandning”.

Visar dosrdknaren pa din likemedelsbehallare en vit pil pa en rod bakgrund? Din ldkemedelsbehallare
ar slut. Sétt in en ny lakemedelsbehallare.

Inspiolto Respimat sprayar av sig sjdlv.

Var locket oppet nar du vred den genomskinliga nederdelen? Sténg locket och vrid dérefter den
genomskinliga nederdelen.

Tryckte du pa knappen for att frigora en puff nar du vred den genomskinliga nederdelen? Sting
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 hérdes ett klick?

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

Var locket oppet néar du bytte ut likemedelsbehallaren? Stang locket och byt darefter ut
lakemedelsbehallaren.
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	Tällä lääkkeellä on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jäsenvaltioissa ja Yhdistyneessä kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimillä:
	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2024
	Bipacksedel: Information till användaren
	tiotropium/olodaterol
	Ta inte Inspiolto Respimat oftare än en gång per dygn.
	Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du använder detta läkemedel. Du ska inte ta detta läkemedel, om inte din läkare särskilt har rekommenderat det.
	Får ej frysas.

