Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Tiotropim STADA 18 mikrogrammaa inhalaatiojauhe, kova kapseli
tiotropium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tiotropium Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Tiotropium Stada -valmistetta
Miten Tiotropium Stada -valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tiotropium Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Tiotropium Stada on ja mihin sita kiyte tadn

Tiotropium Stada sisdltdd vaikuttavana aineena tiotropiumia. Se helpottaa
keuhkoahtaumatautipotilaiden hengitystd. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka
aiheuttaa hengenahdistusta ja yskdd. Taudilla on yhteys myos pitkdaikaiseen
keuhkoputkentulehdukseen ja keuhkolaajentumaan. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen sairaus ja
sinun pitdd ottaa Tiotropium Stada -valmistetta joka pdivd, eikd vain silloin kun sinulla on
hengitysvaikeuksia tai muita keuhkoahtaumataudin oireita.

Tiotropium Stada on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava lddke, joka avaa hengitysteitd ja
helpottaa ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Tiotropium Stada -valmisteen sédénndllinen kaytto
voil my0s helpottaa tautiin littyvdd jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa sinua vihentdméén sairauden
vaikutuksia jokapdivdiseen elimddsi. Se auttaa sinua myds pysyméén aktiivisena pidempaéan.
Tiotropium Stada -valmisteen paivittiinen kaytto ehkdisee myos keuhkoahtaumataudin oireiden
akillisid, lyhytaikaisia pahenemisvaiheita, jotka saattavat kestdd useita paivid.

Tiotropiumia, jota Tiotropium Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tiotropium Stada -valmiste tta

Ali kiiyti Tiotropium Stada -valmiste tta

o jos olet allerginen tiotropiumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen atropiinille tai sitd muistuttaville aineille, kuten ipratropiumille tai
oksitropiumille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Tiotropium
Stada -valmistetta.



o Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, eturauhasvaivoja tai
virtsaamisvaikeuksia.

o Jos sinulla on munuaisvaivoja, kysy neuvoa laédkérilté.

o Tiotropium Stada on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi yllapitohoitoon, eiké sitd pidd kayttaa
dkillisten hengenahdistuskohtausten tai hengityksen vinkumisen hoitoon.

o Vilittomid allergisia reaktioita kuten ihottumaa, turvotusta, kutinaa, hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta saattaa esiintyd Tiotropium Stada -valmisteen annon jilkeen. Jos sinulle
kehittyy niitd oireita, ota valittoméasti yhteyttd ladkariin.

o Inhaloitavat lddkkeet, kuten Tiotropium Stada, saattavat aiheuttaa puristavaa tunnetta
rintakehédssi, yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta heti inhaloinnin jélkeen. Jos
sinulle kehittyy nditd oireita, ota vilittdmésti yhteyttd [dakéarin.

o Ole varovainen, ettei inhalaatiojauhetta joudu simiin, silli se saattaa laukaista tai pahentaa
ahdaskulmaglaukoomaa, joka on silmédsairaus. Silmékipu tai epdmukava tunne silmassi, ndon
samentuminen, valokehien tai vérikkdiden kuvien ndkeminen, johon littyy silmien punoitusta,
voivat olla ahdaskulmaglaukooman akuutin kohtauksen oireita. Péénsérky, pahoinvointi tai
oksentaminen saattavat littyd silmioireisiin. Lopeta Tiotropium Stada -valmisteen kiytto ja ota
vilittdmasti yhteyttd [ddkariin, mieluiten silmélddkariin, jos sinulle kehittyy
ahdaskulmaglaukooman merkkejd tai oireita.

o Suun kuivumista on havaittu antikolinergisen hoidon yhteydessé,ja pitkdlld tdhtdimelld silld
saattaa olla yhteys hammaskariekseen. Kinnitd sen vuoksi huomiota suuhygieniaan.

o Kerro laédkdrille, jos sinulla on ollut sydinkohtaus viimeisen kuuden kuukauden aikana, tai jokin
epédvakaa tai henkeé uhkaava syddmen rytmihdirid tai vaikea syddmen vajaatoiminta viimeisen
vuoden aikana. Tama tieto on tirked pédétettidessi, onko Tiotropium Stada oikea lddke sinulle.

o Ali kiyti titd Kikettd useammin kuin kerran péivissi

Lapset januoret
Tiotropium Stada -valmistetta ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lééike valmis teet ja Tiotropium Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ilman lAdkemaardystd saatavia ldakkeita.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit tai olet kiyttdnyt muita samanlaisia lddkkeitd
keuhkosairauteesi, kuten ipratropiumia tai oksitropiumia.

Erityisid haittavaikutuksia ei ole imoitettu, kun Tiotropium Stada -valmistetta on kéytetty yhdessd
muiden keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettdvien valmisteiden kanssa. Niitd ovat esimerkiksi
nopeavaikutteiset inhalaatiolddkkeet (esim. salbutamoli), metyyliksantiinit (esim. teofyllini) ja/tai
suun kautta otettavat ja inhaloitavat steroidit (esim. prednisoloni).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
liakiriltd tai apteekista neuvoa ennen timin Eikkeen kiyttod. Ald kiyti titd lidkettd, ellei Fdkérisi
ole sité erityisesti suositellut.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Huimaus, nddn sumentuminen tai padénsérky voivat vaikuttaa kykyyn ajaa tai kdyttaa koneita.
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tiotropium Stada siséltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen kayttod. Laktoosi sisdltdd pienid madrid maitoproteiineja, jotka voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita.



3. Miten Tiotropium Stada -valmis te tta kiytetiin

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositusannos on 1 kapselin sisdltd (18 mikrogrammaa tiotropiumia) inhaloituna kerran
vuorokaudessa. Sinun pitdd hengittii sisfifin 2 kertaa samasta kapselista (ks. kohta "Kéaytt6- ja
kasittelyohjeet” tdmédn pakkausselosteen lopussa). Suositusannosta ei saa ylittad.

Kapselit tulee inhaloida suurin piirtein samaan aikaan joka pdivd. Tdmé on tirkeda, silld Tiotropium
Stada -valmisteen vaikutus kestdd 24 tuntia.

Kaytto lapsille nuorille
Tiotropium Stada -valmistetta ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Antotapa
Kapselit ovat tarkoitettu ainoastaan inhaloitavaksi eiké otettavaksi suun kautta. Kapseleita ei saa
niell3.

Kapseli tulee poistaa lipipainopakkauksesta vasta juuri ennen inhalaattorin kéayttoa!

Tiotropium Stada -kapseli asetetaan Vertical-Haler -inhalaattoriin, joka rei’ittdd kapselin ja
mahdollistaa jauheen inhaloimisen.

Huolehdi siitd, ettd sinulla on Vertical-Haler ja osaat kdyttda sitd oikein. Lue Vertical-Haler -laitteen
kéayttdohjeet tdmén pakkausselosteen lopussa.

Jos sinusta tuntuu, ettd hengityksesi vaikeutuu, kerro asiasta lidkérille mahdollisimman pian.

Jos kiytit enemmiin Tiotropium Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet inhaloinut useamman kuin yhden Tiotropium Stada -kapselin pdivéssé tai vaikkapa lapsi on
ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd [ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Sinulla saattaa olla suurempi riski
saada haittavaikutuksia kuten suun kuivumista, ummetusta, virtsaamisvaikeuksia, syddmen sykkeen
lisddntymistd tai nd6n sumentumista.

Jos unohdat kiyttii Tiotropium Stada -valmis tetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota annos heti, kun muistat sen. Ali kuitenkaan ota kahta annosta yhti
aikaa tai samana péivind. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tiotropium Stada -valmis teen kiyton

Ennen kuin lopetat Tiotropium Stada -valmisteen kiyton, keskustele asiasta lddkéarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Jos lopetat timén lidkkeen kayton, keuhkoahtaumataudin oireet
saattavat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Valmistetta kdyttdneet potilaat ovat kokeneet alla lueteltuja haittavaikutuksia.



Vakaviin haittavaikutuksiin siséltyy allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turpoamista (angioedeema) tai muita yliherkkyysreaktioita (kuten verenpaineen &killinen lasku tai
huimaus), joita saattaa esiintyd yksitellen tai osana vakavaa allergista reaktiota (anafylaktinen reaktio)
Tiotropium Stada -lddkkeenoton jilkeen. Lisédksi, jotkut potilaat voivat kokea odottamatonta
puristavaa tunne tta rintake hiis s, yskimisti, hengityksen vinkumista tai he ngenahdis tusta
valittomasti inhalaation jilkeen (bronkospasmi).

Jos mitiin naisti oireis ta ilmenee, ota vilittomisti yhteytti laakériin.

Muut haittavaikutukset

Yleinen (s aattaa esiintyé enintiiin 1 potilaalla 10:std):
o suun kuivuminen.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyé e nintiiin 1 potilaalla 100:s ta):
huimaus

padnsarky

makuhdirio

nidn sumentuminen

epdsddnndllinen syddmen rytmi (eteisvérind)
nielutulehdus

kéheys

yskéd

narastys

ummetus

sienitulehdus suuontelossa ja nielussa
ihottuma

virtsaamisvaikeus

kivulias virtsaaminen.

Harvinainen (s aattaa esiintyi enintiiin 1 potilaalla 1000:sta):

unettomuus

vérikehien tai vérikkdiden kuvien nidkeminen, joihin littyy punaiset siimit (glaukooma)
mitatun silménpaineen nousu

epasddnnollinen syddmen rytmi (supraventrikulaarinen takykardia)

tihentynyt syddmen syke (takykardia)

syddmentykytys

puristava tunne rintakehdssé, johon liittyy yskimistd, hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta vélittomésti inhalaation jilkeen (bronkospasmi)
nendverenvuoto

kurkunpddn tulehdus

sivuontelotulehdus

tukkeuma suolistossa tai suolen likkeiden puuttuminen

ientulehdus

kielitulehdus

nielemisvaikeus

suutulehdus

pahoinvointi

yliherkkyys, viliton reaktio mukaan lukien

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista (angioedeema)
nokkosrokko

kutina

virtsatieinfektio.

Tuntematon (esiintyvyytti ei pystytid arvioimaan kiiyte ttivissi olevan tiedon perusteella):
o elimiston kuivuminen



hammaskaries

vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)
thotulehdus tai thohaava

thon kuivuus

nivelturvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tiotropium Stada -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Hévitd inhalaattori 90 pédivan kuluttua ensimméisesti kaytosta.

Kapseli on kdytettdva heti lapipainopakkauksen avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tiotropium Stada siséaltia
Vaikuttava aine on tiotropium.

Yksi kapseli sisdltdd 22,5 mikrogrammaa tiotropiumbromidimonohydraattia vastaten
18 mikrogrammaa tiotropiumia. Vapautunut annos (annos, joka vapautuu Vertical-Haler -laitteen
suukappaleesta) on 10 mikrogrammaa tiotropiumia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (voi sisidltdd pienid madrid maitoproteiineja).

Kapselin kuoren siséltiméit aineet ovat livate (E441), vesi, makrogoli 4000 (E1521), titaanidioksidi
(E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja briljanttisininen (E133).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tiotropium Stada on lapindkyméton inhalaatiojauhetta siséltédvé vihred kapseli, jonka koko on
16 mm x 5,8 mm.

Alumiini-/alumiini -lipipainopakkaus, joka sisdltdé 5 tai 10 kapselia.

Tiotropium Stada on saatavilla seuraavissa pakkauskoissa:


http://www.fimea.fi/

Pahvikotelo, jossa on Vertical-Haler -laite ja 10 kapselia
Pahvikotelo, jossa on Vertical-Haler -laite ja 15 kapselia
Pahvikotelo, jossa on Vertical-Haler -laite ja 30 kapselia
Pahvikotelo, jossa on Vertical-Haler -laite ja 60 kapselia
Pahvikotelo, jossa on Vertical-Haler -laite ja 90 kapselia
Sairaalapakkaus: Pahvikotelo, jossa on Vertical-Haler -laite ja 5x30 kapselia (monipakkaus)

Pahvikotelo, jossa on kaksi Vertical-Haler -laitetta ja 60 kapselia
Pahvikotelo, jossa on kolme Vertical-Haler -laitetta ja 90 kapselia

Sairaalapakkaus: Pahvikotelo, jossa on 5x60 kapselia (monipakkaus)
Pahvikotelo, jossa on 30 kapselia
Pahvikotelo, jossa on 60 kapselia
Pahvikotelo, jossa on 90 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling

1190 Wien

Itidvalta

Centrafarm Services B.V.
Van De Reijtstraat 31 E
Breda

Noord-Brabant

4814 NE

Alankomaat

Clonmel Healthcare Limited
3 Waterford Road

Clonmel

Co. Tipperary

E91 D768

Irlanti

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tiami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.6.2024.

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Noudata tarkasti lidkérisi ohjeita Tiotropium Stada -valmisteen kadytdstd. Vertical-Haler on suunniteltu
erityisesti Tiotropium Stada -valmisteen kdyttod varten, eikd sitd saa kayttdd minkdan muun lidkkeen
ottamiseen. Samaa Vertical-Haleria voi kiyttda enintdén 90 pdivin ajan lddkkeen ottamiseen.

Vertical-Haler -laitteen osat

1 Suojakansi

2 Suukappale

3 Alaosa

4 Kapselin ret’ittdmiseen tarkoitettu nappi
5 Kapselikammio

1. Suojakannen pois taminen

Pidd kiinni Vertical-Halerista ja poista
suojakansi vetdmallad sitd ylospdin siten, ettd
suukappale tulee ndkyviin (kuva 1).

2. Avaaminen

Jotta Vertical-Halerin saa avattua, pidd alaosan
sivuista kiinni. Paina sormenpéélld kohtaa, jossa
on merkintd ”A” (suurennetussa kuvassa). Avaa
inhalaattori vetdmalld suukappaletta poispdin
alaosasta kuvan esittdmalld tavalla (kuva 2).

3. Kapselin asettaminen

Pid4 auki oleva Vertical-Haler pystyasennossa.
Lisaa kapseli kapselikammioon (kuva 3).
Huom: Poista kapseli lapipainopakkauksesta
vasta juuri ennen inhalaattorin kéytt6a!




Varmista, ettd kapseli on asetettu laitteeseen
oikein (kuva 4).

4. Kapselilokeron sulkeminen
Sulje suukappale painamalla sitd tiukasti alaosaa
vasten, kunnes kuulet napsahduksen (kuva 5).

5. Kapselin ldvistiminen

Pidd Vertical-Haleria suukappale ylospéin.

Paina nappia tiukasti kerran, kunnes se on tiysin
piilossa (kuva 6).

Vapauta nappi.

Kapseliin tulee ndin reit, joista lidke vapautuu
sisddnhengityksen yhteydessa.

Huomio: Jos joudut toistamaan vaiheen 5,
avaa kapselikammio (kuva 2) varmis taaksesi,
etti kapseli on asetettu oikein (kuva 4).
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6. Kéyttoon valmis tautumine n

Pidd Vertical-Haler poissa suusi lahettyviltd ja
tyhjennd keuhkot hengittdmalld ulos. (kuva 7)
Ali hengiti ulos Vertical-Halerin kautta.

7. Inhaloiminen

Pidéti seuraavaa hengitystd pdén ollessa
pystyasennossa, sulje huulesi tiiviisti
suukappaleen ymparille. Hengitd sisdén hitaasti
ja niin syvédédn kuin mahdollista (kuva 8). Kuulet
vérisevin dédnen, joka johtuu kapselin
pyorimisestd kapselikammion sisdlld vapauttaen
samalla ladketta.

Hengité sisdédn, kunnes keuhkosi ovat tdynna.
Pidéta sitten hengitystési niin kauan kuin se
tuntuu miellyttdvéltd ja ota samalla
Vertical-Haler pois suustasi.

Palaa normaaliin hengitystahtiin.




Toista vaiheet 6 ja 7 vieli kerran. Sinun pitia
hengittii sisdiin 2 kertaa samasta kapselista.

Huomio:

Kun pidiit kiinni inhalaattorista
sisdinhengityksen aikana, varmis ta, e tta
suukappaleen sivuilla ole vat ilmanottoaukot
eiviit tukkeudu. Tdmi voi estiid ilman
virtauksen inhalaattoris sa ja vihe ntii
kapselin liiketti ja ladikkeen vapautumis ta.
Ali paina suukappale tta alas
sisdinhengityksen aikana. Témai voi estia
kapselin liikkeen.

Vertical-Haler -laitte esi puhdistaminen
Avaa suukappale kiyton jilkeen. Pidd
inhalaattoria ylosalaisin, jotta kapseli irtoaa
kapselikammiosta. Puhdista suukappale ja
kapselikammio puhtaalla, kuivalla linalla.
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttid pehmeda,
puhdasta harjaa jauhejdédmien poistamiseksi
kapselikammion siséltd. Sulje suukappale ja
aseta kansi paikoilleen. Néin menetellen
kuivajauheinhalaattori pysyy puhtaana ja
kuivana.

Tarvittaessa suukappaleen ulkopinta on
puhdistettava kostealla liinalla.

Huomio:
Tiotropium Stada -kapselit sisdltavit vain pienen méiéiréin jauhetta, joten kapseli on tdytetty vain
osittain.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tiotropium STADA 18 mikrogram, inhalations pulver, hird kapsel
tiotropium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tiotropium Stada ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Tiotropium Stada
Hur du anviander Tiotropium Stada

Eventuella biverkningar

Hur Tiotropium Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tiotropium Stada ir och vad det anvinds for

Tiotropium Stada innehéller den aktiva substansen tiotropium. Det hjélper personer med kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas lattare. KOL &r en kronisk lungsjukdom som kan orsaka
andfaddhet och hosta. Diagnosen KOL har ocksé samband med kronisk bronkit och emfysem.
Eftersom KOL &r en kronisk sjukdom ska du anvidnda Tiotropium Stada varje dag, inte enbart ndr du
har andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Tiotropium Stada ir ett lingverkande bronkvidgande likemedel som hjélper till att Sppna dina
luftvigar och gor det lidttare att fa in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvidndning av Tiotropium
Stada kan ocksé underlétta nér du far en period av andfaddhet pga din sjukdom och hjilper till att
minimera effekterna av sjukdomen iditt dagliga liv. Det hjdlper dig ocksé att vara aktiv under langre
tid. Daglig anvindning av Tiotropium Stada kommer ocksa att hjdlpa till att forebygga plotsliga,
kortvariga forsamringstillstind i KOL-symtom, som kan paga under flera dagar.

Tiotropium som finns i Tiotropium Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Tiotropium Stada

Anvind inte Tiotropium Stada

o om du &r allergisk mot tiotropium eller ndgot annat innehédllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du ar allergisk mot atropin eller liknande substanser tex ipratropium eller oxitropium.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Tiotropium Stada.

o Tala om for din likare om du lider av trangvinkelglaukom, prostatabesvir eller har problem att
tomma urinblisan.

o Om du har problem med njurarna, diskutera med din ldkare.



o Tiotropium Stada &r ett bronkvidgande likemedel for underhédllsbehandling av din KOL-
sjukdom. Det ska inte anvéindas for behandling vid plotsliga attacker av andfaddhet eller
pipande eller rosslande andning.

° Omedelbara overkdnslighetsreaktioner som hudutslag, svullnad, kldda, pipande eller rosslande
andning eller andfaddhet kan forekomma efter tillférsel av Tiotropium Stada. Om detta
forekommer bor du omedelbart kontakta ldkare.

o Inhalationslikemedel som Tiotropium Stada kan medfora tryck 6ver brostet, hosta, pipande eller
rosslande andning eller andfaddhet omedelbart efter inhalation. Om detta férekommer bor du
omedelbart kontakta likare.

o Var forsiktig sa att inhalationspulvret inte kommer in i 6gonen eftersom detta kan medfora att
Ogonsjukdomen trangvinkelglaukom utloses eller forsdmras. Smérta eller obehag i 6gonen,
dimsyn, synfenomen i samband med réda 6gon kan vara tecken pa en akut attack av
tringvinkelglaukom. Symtom fran 6gonen kan &tfoljas av huvudvirk, illamdende eller
krakningar. Sluta anvidnda Tiotropium Stada och kontakta omedelbart ldkare, helst en
Ogonspecialist, om symtom pa trangvinkelglaukom upptréder.

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

. Om du har haft en hjértinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av instabila eller
livshotande rubbningar av hjartrytmen eller svar hjartsvikt under det senaste aret, informera din
likare. Det ar viktigt for att kunna avgora om Tiotropium Stada ar ritt likemedel for dig.

o Anvind inte detta likemedel oftare &n en géng per dygn.

Barn och ungdomar
Tiotropium Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Tiotropium Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel, dven receptfria likemedel.

Beritta for likare eller apotekspersonal om du anvéinder/har anvént liknande likemedel mot din
lungsjukdom sésom ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nir Tiotropium Stada har anvénts tillsammans med andra
lakemedel som anvinds vid behandling av KOL, sdsom luftrérsvidgande likemedel for inhalation t ex
salbutamol, metylxantiner t ex teofyllin och/eller orala och inhalerade steroider t ex prednisolon.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Du ska inte anvdnda detta likemedel under
graviditet och amning annat &n om din likare &nda rekommenderar det.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Om yrsel, dimsyn eller huvudvérk upptrédder kan det paverka formégan att kora eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tiotropium Stada innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare imnan du tar detta likemedel. Laktos
innehaller sma méngder mjolkproteiner som kan orsaka allergiska reaktioner.



3. Hur du anvéander Tiotropium Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den rekommenderade dosen &r inhalation av innehéllet i 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) en gang
per dygn. Du méste andas in 2 ganger fran samma kapsel. (se avsnitt ”Instruktioner for hantering

och anvindning” i slutet av bipacksedeln). Anvéind inte mer &n den rekommenderade dosen.

Du bor forsoka inhalera kapselinnehéllet vid samma tid varje dag. Det ar viktigt eftersom Tiotropium
Stada har effekt under 24 timmar.

Anviandning for barn och ungdomar
Tiotropium Stada ir inte rekommenderat till barn och ungdomar under 18 ar.

Adminis treringss:tt
Kapslarna ér endast avsedda for inhalation och ska inte sviljas.

Kapseln ska endast tas ut blistret omedelbart innan inhalatorn anvénds!

Inhalatorn Vertical-Haler, som du ska placera Tiotropium Stada kapseln i, gor ett hél i kapseln s att
pulvret blir tillgAngligt for inandning.

Se till att du har en Vertical-Haler inhalator och att du kan anvidnda den korrekt. Lis instruktionerna
for hur Vertical-Haler inhalator ska anvidndas, som finns i slutet av bipacksedeln.

Om din andning forsdmras ska du kontakta din likare sa fort som mojligt.

Om du anvint for stor mingd av Tiotropium Stada

Om du har anvént mer dn en kapsel Tiotropium Stada per dag eller om t ex ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i
Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt rddgivning. Du kan I6pa storre risk for
biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svérigheter att tomma urinblisan, hjartklappning och
dimsyn.

Om du har glomt att anviinda Tiotropium Stada

Om du glommer en dos, ta en dos sa snart du kommer ihdg, men ta inte tva doser vid samma tidpunkt
eller pd samma dag. Ta direfter nidsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att anviinda Tiotropium Stada
Innan du slutar anvénda Tiotropium Stada, ska du tala med din likare eller apotekspersonal. Om du
slutar att anvénda detta likemedel kan KOL-symtomen forsdmras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Biverkningarna som beskrivs nedan har rapporterats av manniskor som anviander likemedlet.

Allvarliga biverkningar inkluderar allergiska reaktioner som leder till svullnad i ansiktet och
svalget (angioddem) eller andra éverkénslighetsreaktioner (som snabbt blodtrycksfall eller yrsel)
kan forekomma som enda reaktion eller som en del av en allvarlig 6verkénslighetsreaktion
(anafylaktisk reaktion) efter intag av Tiotropium Stada. Dessutom kan vissa patienter uppleva ett



ovintat tryck éver brostet, hosta, pipande och viisande andning eller andnéd omedelbart efter
inhalation (bronkospasm).
Om du riakar ut for nagot av detta ska du ta kontakt med liikare omedelbart.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

muntorrhet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

yrsel
huvudvirk

smakforédndringar

dimsyn

oregelbundna hjirtslag (formaksflimmer)
inflammation i svalget

heshet

hosta

halsbrénna

forstoppning

svampinfektion 1 munnen och svalget
hudutslag

svarigheter att tomma urinblasan
smarta vid tdmning av urinblasan

Séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

somnloshet

synfenomen som ringar av ljus eller fargade bilder i samband med roda 6gon (glaukom)
okat tryck i 6gat

oregelbundna hjirtslag (supraventrikuldr takykardi)

snabbare hjirtslag

hjartslag som kdnns

tryck over brostet, i samband med hosta, pipande eller rosslande andning eller andfaddhet efter
inhalationen (bronkospasm)

nésblod

inflammation 1 struphuvudet

inflammation i bihdlorna

stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrorelser

inflammation i tandkottet

inflammation i tungan

svarigheter att svélja

inflammation i munslemhinnan

illamaende

allergiska reaktioner (6verkdnslighet), inklusive omedelbara reaktioner

svara allergiska reaktioner som medfor svullnad i ansikte och svalg (angioddem)
ndsselutslag

kldda

infektioner i urinvdgarna

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvéndare):

forlust av kroppsvitska (dehydrering)

karies i tinderna

allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
infektioner och sar i huden

torr hud



. svullna leder

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tiotropium Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter EXP. Utgéngsdatumet dr
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Kassera inhalatorn 90 dagar efter forsta anvindning.

Kapseln ska anvindas omedelbart efter 6ppnande av blistret.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar tiotropium.

Varje kapsel innehéller 22,5 mikrogram tiotropiumbromidmonohydrat motsvarande 18 mikrogram
tiotropium. Den levererade dosen (dosen som limnar munstycket pa inhalatorn Vertical-Haler
inhalator) dr 10 mikrogram tiotropium.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat (som kan innehélla sma méngder mjolkproteiner).

Kapselskalen innehéller gelatin (E441), vatten, makrogol 4000 (E1521), titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172) och briljantblatt (E133).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tiotropium Stada dr en ogenomskinlig, gron kapsel med en storlek pd 16 mm x 5,8 mm innehallande
inhalationspulvret.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Aluminium-/aluminium-blister som innehaller 5 eller 10 kapslar.
Tiotropium Stada tillhandahalls i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande Vertical-Haler inhalator och 10 kapslar

Kartong innehéllande Vertical-Haler inhalator och 15 kapslar

Kartong innehéllande Vertical-Haler inhalator och 30 kapslar

Kartong innehallande Vertical-Haler inhalator och 60 kapslar

Kartong innehéllande Vertical-Haler inhalator och 90 kapslar

Sjukhusforpackning: Kartong innehdllande Vertical-Haler inhalator och 5x30 kapslar
(multipeltférpackning)

o Kartong innehéllande tvad Vertical-Haler inhalatorer och 60 kapslar
Kartong innehéllande tre Vertical-Haler inhalatorer och 90 kapslar

Sjukhusforpackning: Kartong innehéllande 5x60 kapslar (multipeltforpackning)
Kartong innehéllande 30 kapslar
Kartong innehéllande 60 kapslar
Kartong innehallande 90 kapslar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Stada Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling

1190 Wien

Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Van De Reijtstraat 31 E
Breda

Noord-Brabant

4814 NE

Nederlinderna

Clonmel Healthcare Limited
3 Waterford Road

Clonmel

Co. Tipperary

E91 D768

Irland

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

Lokal foretradare



i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland: 14.6.2024
i Sverige:

Instruktioner for hantering och anvindning

Kom ihdg att noggrant folja din ldkares instruktioner for anvdndning av Tiotropium Stada. Vertical-
Haler &r sdrskilt utformad for Tiotropium Stada. Du fér inte anvénda den for att ta ndgot annat
lakemedel. Dukan anvdnda din Vertical-Haler i upp till 90 dagar for att ta ditt likemedel.

Vertical-Haler - forklaring av olika delar
1 Skyddslock

2 Munstycke

3 Underdel

4 Tryckknapp

5 Kapselkammare

1. Ta bort skyddslocket

Hall Vertical-Haler inhalatorn och lyft locket
uppét fran underdelen for att exponera
munstycket som visas (Fig. 1).

2. Oppna

For att 6ppna Vertical-Haler inhalatorn, hall ett
fast grepp om underdelen. Tryck pa omradet
markerad med "A" (som visas pa den forstorade
bilden) med fingerspetsen. Oppna inhalatorn
genom att dra munstycket uppat fran underdelen
enligt bilden (Fig. 2).




3. Sitta in kapseln

Hall den 6ppnade Vertical-Haler inhalatorn med
skyddslocket uppéat. Placera kapseln i
kapselkammaren i inhalatorns underdel (fig. 3).
Observera: Kapseln ska tas ur
blisterforpackningen omedelbart fore inhalatorn
anvénds.

Se till att kapseln &r korrekt isatt (fig. 4).

4. Sting munstycket
Sting munstycket bestimt mot underdelen tills
du hor ett "klick" (Fig. 5).

5. Punktera kapseln

Hall Vertical-Haler inhalatorn med munstycket
uppét. Tryck med ett bestdmt tryck in knappen
en gang tills den dr helt dold (fig. 6).

Slapp knappen ater.

Diérigenom gor du hal i kapseln sé att likemedlet
frigbrs vid inandning.

Observera: Om du behdver upprepasteg 5,
oppna kapselkammaren (fig. 2) for att se till
att kapseln ir korrekt isatt (fig. 4).

6. Forbered dig for anvindning

Hall Vertical-Haler bort fran munnen och andas
ut for att tomma lungorna pé luft. (Fig. 7)
Andas inte ut genom din Vertical-Haler.
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7. Inandning

Hall ditt nista andetag med huvudet i upprétt
lage, slut lapparna titt runt munstycket. Andas
i tillrdckligt langsamt och djupt (fig. 8). Du
kommer att hora ett vibrerande ljud av kapseln
som roterar inuti kapselkammaren for att sprida
lakemedlet.

Andas in tills lungorna &r fulla; hall sedan andan
sé linge det kinns bekvamt och ta samtidigt bort
Vertical-Haler fran munnen.

Aterga till normal andning.

Upprepasteg 6 och 7 en gang till. Du maste
andas in 2 ganger frin samma kapsel.

Observera:

Nir du haller inhalatorn under inhalation, se
till att inte blockera luftviigarna pa sidorna
av munstycket. Detta kan hindra luften att
floda inuti inhalatorn, vilket minskar
kapselns rorelser och likemedelsspridningen.
Tryck inte ner munstycket under inandning.
Detta kan blockera kapselns rorelse.

Rengoring av din Vertical-Haler

Oppna munstycket efter anviindning. Hall
inhalatorn nedat for att hilla ut kapseln frdn
kapselkammaren. Rengdr munstycket och
kapselkammaren med en ren, torr trasa.
Alternativt kan en mjuk, ren borste anvandas for
att ta bort pulverrester inuti kapselkammaren.
Stang munstycket och sitt pa locket. Detta
kommer att halla pulverinhalatorn ren och torr.
Vid behov kan utsidan av munstycket rengoras
med en fuktig trasa.

Observera:

Tiotropium Stada kapslar innehéller endast en liten mangd pulver och ar darfor endast delvis fyllda.




