Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Spiriva Respimat 2,5 mikrog, inhalaationeste, liuos
tiotropium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeenottamisen, silli se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.
- Sdilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téama lddke on médritty 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 lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Spiriva Respimat on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin otat Spiriva Respimat -valmistetta
Miten Spiriva Respimat -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Spiriva Respimat -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Mita Spiriva Respimat on ja mihin sita kiyte tain

Spiriva Respimat helpottaa keuhkoahtaumatautipotilaiden (COPD) tai astmapotilaiden hengitysta.
Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskéa. Taudilla
on yhteys my0s krooniseen keuhkoputkentulehdukseen ja keuhkolaajentumaan. Astma on
pitkdaikaissairaus, jolle on tyypillistd hengitysteiden tulehdustila ja ahtautuminen. Keuhkoahtaumatauti ja
astma ovat pitkdaikaisia sairauksia, ja sinun pitdd ottaa Spiriva Respimat -valmistetta joka paiva, eikd
vain silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia tai muita keuhkoahtaumataudin tai astman oireita. Jos otat
Spiriva Respimat -valmistetta astman hoitoon, sinun pitda lisiksi ottaa niin kutsuttua inhaloitavaa
kortikosteroidia ja pitkdvaikutteista beeta-2-agonistia.

Spiriva Respimat on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava lidke, joka avaa hengitysteitd ja
helpottaa ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Spiriva Respimat -valmisteen sddnndllinen kaytto voi
myos helpottaa tautiin littyvda jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa vihentdmidn sairauden vaikutuksia
jokapdiviiseen elimédési. Spiriva Respimat -valmisteen péivittdinen kaytto ehkdisee myos
keuhkoahtaumataudin oireiden &killisid, lyhytaikaisia pahenemisvaiheita, jotka saattavat kestii useita
péivid.

Spiriva Respimat -valmisteen oikea annostelu, katso kohta 3. Miten Spiriva Respimat -valmistetta
otetaan. Uudelleenkdytettdvan Respimat-sumuttimen kdyttoohjeet ovat timin pakkausselosteen
loppuosassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Spiriva Respimat -valmiste tta

Ali ota Spiriva Respimat -valmistetta



- jos olet allerginen tiotropiumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen (yliherkka) atropiinille tai sitd muistuttaville aineille, kuten ipratropiumille tai
oksitropiumille.

Varoitukset ja varotoimet

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

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

Jos sinulla on munuaisvaivoja, kysy neuvoa ladkarilta

Ottaessasi Spiriva Respimat -valmistetta, ole varovainen, ettei inhalaationestetti joudu silmiin. TAma voi
aiheuttaa simékipua, epdmukavaa tunnetta silméssé, nion hdmartymistd, valokehien tai vérikkdiden
kuvien ndkemist4, johon littyy silmien punoitusta (t.s. ahdaskulmaglaukoomaa). Padnséarky, pahoinvointi
tai oksentelu saattaa littyd siméoireisiin. Pese silmési lampiméalld vedelld, lopeta tiotropiumbromidin
kéaytto ja ota vilittomasti yhteytta ladkariisi saadaksesi lisdohjeita.

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

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

Spiriva Respimat on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi tai astmasi yllipitohoitoon. Al ota titi lidkettd
akillisten hengenahdistuskohtausten hoitoon tai hengityksen vinkunan hoitoon. Ladkéari on maarannyt
sinulle toisen inhaloitavan ladkkeen (kohtausliddkkeen’) tita tarkoitusta varten. Noudata ld4dkérin
antamia ohjeita.

Jos Spiriva Respimat -valmiste on méérétty astmasi hoitoon, se lisétién lidkehoitoosi, joka sisdltda
inhaloitavan kortikosteroidin ja pitkdvaikutteisen beeta-2-agonistin. Jatka inhaloitavan kortikosteroidin
ottoa kuten ladkdri on médrannyt, vaikka tuntisit olosi paremmaksi.

Kerro laékérille, jos sinulla on ollut syddnkohtaus vimeisen kuuden kuukauden aikana, tai jokin
epdvakaa tai henked uhkaava syddmen rytmihéirio tai vaikea syddmen vajaatoiminta viimeisen vuoden
aikana. Tama tieto on tirked péétettidessé, onko Spiriva oikea lidke sinulle.

Ali ota Spiriva Respimat -valmistetta useammin kuin kerran piivissa.
Sinun tulee myds ottaa yhteyttd ladkariisi, jos tunnet ettd hengityksesi on huononemassa.

Kerro laékérille, 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 lidike valmisteet ja Spiriva Respimat
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myds ilman ladkemaérdystd saatavia ladkkeitd.

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin erityisesti, jos otat tai olet ottanut antikolinergisid ladkkeitd, kuten
ipratropiumia tai oksitropiumia.



Yhteisvaikutuksia ei ole ilmoitettu, kun Spiriva Respimat -valmistetta on otettu yhdessd muiden
keuhkoahtaumataudin tai astman hoitoon kdytettdvien valmisteiden kanssa esimerkiksi
nopeavaikutteiset inhalaatiolddkkeet (esim. salbutamoli), metyyliksantiinit (esim. teofyllini),
antihistamiinit, limaa irrottavat yskanldadkkeet (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, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Ald ota titd lddkettd, ellei ladkarisi ole sité erityisesti
suositellut.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn ei ole tehty.
Huimaus tai nddn sumentuminen voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Spiriva Respimat sis:ltii bentsalkoniumkloridia

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

3. Miten Spiriva Respimat -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd 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 siti vain KERRAN PAIVASSA, jos
mahdollista aina samaan aikaan péivastd. Ota aina KAKSI SUIHKETTA joka kerralla.

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

Varmista, ettd osaat kdyttdd uudelleenkdytettdvdd Respimat-sumutinta oikein. Ohjeet, miten
uudelleenkdytettivdd Respimat-sumutinta kdytetdan, ovat timan pakkausselosteen loppuosassa, katso
kohta ”Ohjeet miten uudelleenkiytettivdad Respimat-sumutinta kdytetdan”.

Kiytto lapsille ja nuorille
Spiriva Respimat -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmisteen turvallisuutta ja
tehoa ei ole tutkittu talld ikAryhmalla.

Jos otat enemmiéin Spiriva Respimat -valmiste tta kuin sinun pitiisi
Jos otat Spiriva Respimat -valmistetta enemmén kuin kaksi suihketta piivéssé, ota vilittomésti yhteys
ladkariin.

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



Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Spiriva Respimat -valmiste tta

Jos unohdat ottaa annoksesi (KAKSI SUIHKETTA KERRAN VUOROKAUDESSA), ota annos heti
kun muistat, mutta 4ld ota kahta annosta samanaikaisesti tai saman pdivin aikana. Ota sitten seuraava
annoksesi normaalisti.



Jos lopetat Spiriva Respimat -valmisteen oton

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

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat seuraaviin luokituksiin:

Yleinen saattaa koskea enintddn 1 henkilod 10:sta
Melko harvinainen: saattaa koskea enintddn 1 henkilod 100:sta
Harvinainen: saattaa koskea enintddn 1 henkiloa 1 000:sta
Tuntematon:

esiintyvyyttd ei pystytd arvioimaan kdytettivissd 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 harvinainen

Melko harvinainen

Yska

Melko harvinainen

Melko harvinainen

Padnsarky

Melko harvinainen

Melko harvinainen

Nielutulehdus

Melko harvinainen

Melko harvinainen

Kivulias virtsaaminen

Melko harvinainen

Tuntematon

Huimaus

Melko harvinainen

Melko harvinainen

Sienitulehdus suuontelossa ja nielussa

Melko harvinainen

Melko harvinainen

Virtsaamisvaikeus (virtsaumpi) Melko harvinainen | Tuntematon
Ummetus Melko harvinainen | Harvinainen
Thottuma Melko harvinainen | Melko harvinainen
Kutina Melko harvinainen | Harvinainen
Mitatun silmdnpaineen nousu Harvinainen Tuntematon
Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa suun ja Harvinainen Harvinainen
kasvojen tai kurkun turpoamista (angioneuroottinen

edeema)

Unettomuus Harvinainen Melko harvinainen
Epdsdannollinen syddmen rytmi (eteisvaring, Harvinainen Tuntematon
eteisperdinen tihedlyontisyys)

Tuntemus omista syddmenlyonneistd (palpitaatiot) Harvinainen Melko harvinainen
Nenidverenvuoto Harvinainen Harvinainen




Haittavaikutus Yleisyys Yleisyys
Keuhkoahtauma- | Astma
tauti

Kielitulehdus Harvinainen Tuntematon

Syddmen tihedlyontisyys (takykardia) Harvinainen Tuntematon

Rinnan kireys, johon liittyy yskimisté, hengityksen Harvinainen Melko harvinainen

vinkunaa tai hengenahdistusta valittomasti

inhalaation jilkeen (bronkospasmi)

Nielemisvaikeudet Harvinainen Tuntematon

Virikehien tai varikkdiden kuvien nikeminen, jothin | Harvinainen Tuntematon

liittyy punaiset silmét (glaukooma)

Néaon sumeneminen Harvinainen Tuntematon

Kurkunpidn tulehdus Harvinainen Tuntematon

Hammaskaries Harvinainen Tuntematon

Ientulehdus Harvinainen Harvinainen

Nokkosrokko Harvinainen Harvinainen

Thotulehdus tai ihohaava Harvinainen Tuntematon

Thon kuivuus Harvinainen Tuntematon

Virtsatieinfektio Harvinainen Harvinainen

Naristys Harvinainen Tuntematon

Y liherkkyys, viliton reaktio mukaan lukien Tuntematon Harvinainen

Suutulehdus Tuntematon Harvinainen

Elimistén kuivuminen Tuntematon Tuntematon

Nenén sivuontelotulehdus Tuntematon Tuntematon

Tukkeuma suolistossa tai suolen liikkkeiden Tuntematon Tuntematon

puuttuminen (suolen tukkeuma, suolilama mukaan

lukien)

Pahoinvointi Tuntematon Tuntematon

Vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio) Tuntematon Tuntematon

Nivelturvotus Tuntematon Tuntematon

Vilittomid allergisia reaktioita kuten ihottumaa, nokkosihottumaa (urtikaria), suun ja kasvojen
turpoamista tai dkillisid hengitysvaikeuksia (angioneuroottinen edeema) tai muita yliherkkyysreaktioita
(kuten verenpaineen ékillinen lasku tai huimaus), joita saattaa esiintyd yksitellen tai osana vakavaa
allergista reaktiota (anafylaktinen reaktio) Spiriva Respimat lidkkeenoton jilkeen.

Lisdksi kuten kaikilla inhaloitavilla [ddkkeilld, joillain potilailla saattaa lisdksi ilmeta rintakehén kireytta,
yskimisti, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta vilittomésti inhalaation jilkeen.
Jos mitdéin niistd oireista ilmenee, ota vilittdmasti yhteyttd laakariisi.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Spiriva Respimat -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd [dkettd pakkauksessa ja lidkesiilion etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
”EXP” jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimééra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Kéytonaikainen séilyvyysaika:
vaihda siilié viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua kayttéonotosta.

Ali kiiyti Respimat uudelleenkiytettivid sumutinta kauemmin kuin yhden vuoden ajan.
Suositeltu kaytto: 6 sdilitd per sumutin.

Huomioitavaa: Respimat uudelleenkdytettdvin sumuttimen toiminnot on osoitettu 540 testisumutuksella
(vastaa 9 sdiliota).

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Spiriva Respimat siséltia

Vaikuttava aine on tiotropium. Vapautunut annos sisiltdd 2,5 mikrogrammaa tiotropiumia (2 suihketta
muodostaa yhden lidkeannoksen), 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
sdatelyyn.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

Yksittidispakkaus: yksi Respimat uudelleenkéytettdva sumutin ja yksi sdilio, josta saadaan 60
suihketta (30 ladkeannosta).

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

Yhden siilion tdyttopakkaus: yksi séilio, josta saadaan 60 suihketta (30 lddkeannosta)



Kolmen siilion tayttopakkaus: kolme sdilioté, joista jokaisesta saadaan 60 suihketta (30 lidkeannosta)

Kaikki pakkauskoot eivit vilttdmattd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straf3e 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

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Spiriva Respimat, Crmprsa Pecrmmat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.08.2022



Ohjeet miten uudelleenkiyte ttivii Respimat-sumutinta kiyte tién

Respimat-sumutin muodostaa inhaloitavan lidkesumun. Respimat-sumutin on tarkoitettu vain sinun
omaan henkilkohtaiseen kédyttdosi. Yhdestd lddkesailiostd saa annosteltua useita annoksia.
Uudelleenkéytettidviadn Respimat-sumuttimeen voidaan vaihtaa ladkesdilio ja sumutinta voidaan kayttda
enintiddn 6 ladkeséilion kanssa.

Lasten on kdytettdvd Spiriva Respimat -valmistetta aikuisten avustuksella.
Lue ndmé ohjeet ennen kuin alat kdyttdd Spiriva Respimat -sumutinta.

Kaytd sumutinta ainoastaan KERRAN VUOROKAUDESSA. Ota jokaisella kerralla KAKSI
SUIHKETTA.
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e Jos Spiriva Respimat -sumutinta ei ole kiytetty yli seitsemdén vuorokauteen, suuntaa sumutin
alaspdin poispéin itsestdsi ja vapauta yksi annos.

e Jos Spiriva Respimat -sumutinta ei ole kdytetty yli 21 vuorokauteen, toista kohdat 4-6 otsikon
”Valmistelu kayttod varten” alla, kunnes laitteesta vapautuu nikyva pilvi lidkettd. Taman
jalkeen toista kohdat 4—6 vield kolme kertaa.

Uudelleenkiytettivin Respimat-sumuttimen hoito

Puhdista suukappale ja sen sisélld oleva metalliosa kostealla linalla tai paperipyyhkeelld vahintdan

kerran viikossa.
Pienet varjiymét suukappaleessa eivit vaikuta uudelleenkdytettivanRespimat -sumuttimen toimintaan.

Pyyhi uudelleenkdytettdvin Respimat-sumuttimen ulkopinta tarvittaessa kostealla linalla.



Milloin sumutin pitii vaihtaa uuteen

Kun olet kdyttanyt sumuttimella kuusi sailicta, hanki uusi Spiriva Respimat -pakkaus, joka sisaltia
sumuttimen.

Valmis telu kiyttod varten

Lapindkyva
pohjaosa

Poista ldpinikyvi pohjaosa
rmistinpainike

1.
e Pidi korkki kiinni. -
e Paina varmistinpainiketta ja veda :
samalla Eipinikyvi pohjaosa irti toisella | |
-

kidelld. AL

Kiinniti siilio

e Paina sdilid sumuttimeen.

e Aseta sumutin tukevalle alustalle ja
paina voimakkaasti alaspdin, kunnes
sdilid napsahtaa paikoilleen.

3. Merkitse kiytetyt siiliot ja laita
lipinikyvia pohjaosa takaisin
paikoilleen

e Merkitse rasti sumuttimen etiketin
ympyradn seurataksesi kdyttamiesi
séilididen lukumaaraa.

e Laita lipindkyvd pohjaosa takaisin
paikoilleen niin, ettd kuulet
napsahduksen.
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: Laita lapindkyvad
pohjaosa takaisin
paikoilleen

4. Kierrda

e Pida korkki kiinni.

e Kierrd lApindkyvdd pohjaosaa
etiketissd olevien nuolten suuntaan,

kunnes se napsahtaa (puoli kierrosta).

Nuolet

Avaa
e Avaa korkki, niin ettd se aukeaa
kokonaan.

Korkki

Paina

e Suuntaa sumutin alaspéin.

e Paina annoksen- vapautuspainiketta.

e Sulje korkki.

e Toista kohdat 4-6 kunnes laitteesta
vapautuu nikyva pilvi lddketta.

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

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

Annoksen- |
vapautus-
painike

Kohdat 4-6

1"




Piivittidinen kiytto

KIERRA
e Pidi korkki kiinni.
e KIERRA [ipinikyvii pohjaosaa
etiketissd olevien nuolten suuntaan, kunnes
se napsahtaa (puoli kierrosta).

Nuolet

AVAA
o AVAA Kkorkki, niin ettd se aukeaa

kokonaan. ‘ L

PAINA

e Hengitd ulos hitaasti ja syvaén.

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

e Hengitd suun kautta siséén hitaasti ja
syvddn ja PAINA samalla annoksen-
vapautuspainiketta. Jatka sisdénhengitystd
hitaasti niin pitkdan kuin pystyt.

e Piditd hengitystdsi 10 sekunnin ajan tai
niin pitkdén kuin pystyt.

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

e Sulje korkki, kunnes jilleen kaytét
sumutintasi.

KAKSI
SUIHKETTA

KERRAN
PAIVASSA
Ilma-aukko

Milloin Spiriva Respimat séilio on vaihdettava uuteen

Annoslaskuri ndyttdd kuinka monta suihketta séilidssa on jiljelld.

J—
@ 60 suihketta jdljelld
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— Alle 10 suihketta jéljelld. Hanki uusi siilio.

Sailid on kaytetty loppuun. Kierrd lipindkyvéaéd pohjaosaa, jotta se irtoaa. Sumutin on nyt

lukkiutunut. Veda siilio pois sumuttimesta. Aseta uusi sdilié sumuttimeen, kunnes se
napsahtaa paikoilleen (katso kohdasta 2). Uusi sdilid tyontyy esiin enemmén kuin
ensimméinen siili¢ (jatka kohdasta 3). Muista laittaa Idpindkyva pohjaosa takaisin paikoilleen
sumuttimen lukituksen avaamiseksi.

Vastauksia yleisimpiin kysymyksiin

Siilion asettaminen tarpeeksi syville on vaikeaa.

Kéinsitko vahingossa lipinikyvai pohjaosaa ennen séilion asettamista? Avaa korkki, paina
annoksenvapautuspainiketta ja aseta sitten siilio paikoilleen.

Oletko vaihtamassa siiliotd? Uusi sdilio tyontyy esiin enemmén kuin ensimmaéinen séilio. Aseta
sdilid sumuttimeen kunnes se napsahtaa ja kiinnitd sitten lapindkyvé pohjaosa.

En saa paine ttua annoksenvapautus painike tta.

Asetitko ldpinikyvin pohjaosan paikoilleen? Jos et, niin aseta ldpindkyva pohjaosa paikoilleen
sumuttimen lukituksen avaamiseksi. Uudelleenkdytettivd Respimat-sumutin toimii vain, jos IApindkyvé
pohjaosa on paikoillaan.

Kiersitko lipinidkyvai pohjaosaa? Jos et, kierrd ldpindkyvid pohjaosaa jatkuvalla likkeelld, kunnes
se napsahtaa (puoli kierrosta).

Néyttadko siilion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? Siilié on kiytetty loppuun.
Aseta sumuttimeen uusi siilio ja laita IApindkyva pohjaosa paikoilleen.

Kun siilio on kayte tty loppuun, sitid on vaikea irrottaa.
Vedi ja kddnni siiliotd samanaikaisesti.

Lipindkyva pohjaosa ei kddnny tai sit ei saa asetettua takaisin paikoilleen.

Onko lidpindkyvi pohjaosa irti ja siilion annoslaskuri niyttii valkoista nuolta punaisella
taustalla? Siili6 on kdytetty loppuun. Aseta uusi sdilié sumuttimeen

Oletko jo kiertinyt pohjaosaa?

Jos pohjaosa on jo kdédnnetty, seuraa kohtia ”’AVAA™ ja "PAINA” kohdassa “’Péivittiinen kaytto”
ottaaksesi lidkeannoksen.

Spiriva Respimat -sumutin on loppunut liian aikaisin

Oletko kiyttinyt Spiriva Respimat -sumutinta ohjeen mukaan (kaksi suihketta kerran
vuorokaudessa)? Yksi lidkesailio riittdd 30 paivaa, jos siitd on otettu kaksi suihketta kerran
vuorokaudessa.

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

Oletko irrottanut ja asettanut lipiniikyviin pohjaosan takaisin paikoilleen useita kertoja? Ali
irrota lApindkyvaa pohjaosaa, ennen kuin siilié on kdytetty loppuun. Joka kerta, kun irrotat lipindkyvan
pohjaosan pois paikoiltaan, ilman ettd vaihdat silioté, annoslaskuri laskee yhden annoksen otetuksi ja
sdiliossa jaljelld olevien annosten méiédrd viahenee.

Spiriva Respimat -sumuttimesta ei tule suihkeita.
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Oletko asettanut siilion paikoilleen? Jos et, aseta sdilio sumuttimeen. Kun olet koonnut Spiriva
Respimat -sumuttimen, 414 irrota lapindkyvdd pohjaosaa tai sdiliotd ennen kuin siilid on kédytetty
loppuun.

Toistitko kohdat KIERRA, AVAA, PAINA vihemmin kuin kolme kertaa siilion
asettamisen jilkeen? Toista kohdat KIERRA-AVAA-PAINA kolme kertaa siilién asettamisen
jalkeen, kuten otsikon ”Valmistelu kdyttdd varten™ alla kohdissa 4—6 on neuvottu.

Niyttadko sdilion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? Siilié on kidytetty loppuun.
Aseta sumuttimeen uusi silio.
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Spiriva Respimat -sumuttimestani tulee suihkeita itsestain.

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 likkeelld,
kunnes se napsahtaa (puoli kierrosta). Annoslaskuri laskee jokaisen epétiydellisesti tehdyn pohjaosan
kierron yhdeksi otetuksi annokseksi ja sdiliossé jéljelld olevien annosten méédréd vihenee.

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

Spiriva Respimat 2,5 mikrogram, inhalations vitska, 16sning
tiotropium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Eventuella biverkningar

Hur Spiriva Respimat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Spiriva Respimat éir och vad det anvinds for

Spiriva Respimat hjilper personer med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller astma att andas
lattare. KOL &r en langvarig lungsjukdom som kan orsaka andfdddhet och hosta. Diagnosen KOL har
ocksa samband med langvarig luftrorskatarr (kronisk bronkit) och forstorade lungblésor (emfysem).
Astma ir en langvarig sjukdom dér inflammation i luftvigarna och tranga luftvigar ar typiskt for
sjukdomen. Eftersom KOL och astma &r langvariga sjukdomar ska du ta Spiriva Respimat varje dag,
inte enbart nir du har andningsproblem eller andra symtom. Om du anvidnder 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 lingverkande bronkvidgande likemedel som hjélper till att 6ppna dina luftvigar
och gor det littare att & in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvéndning av Spiriva Respimat kan
ocksé underlitta ndr du far en period av andfaddhet pga din sjukdom, och hjilper dig att minska
sjukdomens paverkan pa ditt dagliga liv. Daglig anvindning av Spiriva Respimat kommer ocksa att
hjilpa till att forebygga plotsliga, kortvariga forsdmringstillstind i KOL-symtom, som kan pagé under
flera dagar.

For korrekt dosering av Spiriva Respimat, se avsnitt 3, Hur du tar Spiriva Respimat samt
nstruktionerna for hur Respimat inhalator for flergdngsbruk ska anvdndas, som finns i slutet av
bipacksedeln.

2. Vad du behover veta innan du tar Spiriva Respimat

Ta inte Spiriva Respimat

- om du ar allergisk (6verkdnslig) mot tiotropium eller nagot annat innehéllsamne 1 detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).
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- om du ér allergisk (6verkénslig) mot atropin eller liknande substanser t ex ipratropium eller
oxitropium

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Spiriva Respimat.

Tala med din likare om du har gron starr med trang kammarvinkel, prostatabesvir eller svért att
tomma urinblasan.

Rédfraga din likare om du har njurbesvér.

Nér du tar Spiriva Respimat ska du vara forsiktig sa att inhalationsvéitskan inte kommer i 6gonen. Detta
kan medftra smérta eller obehag i 6gonen, dimsyn, synfenomen i samband med r6da 6gon (dvs
trangvinkelglaukom). Symtom fran 6gonen kan atfoljas av huvudvark, illamaende eller krékningar.
Rengor dgonen i jlummet vatten och sluta anvénda tiotropiumbromid och kontakta omedelbart din
lakare for radgivning.

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

Muntorrhet, som har observerats vid behandling med antikolinerga likemedel, kan leda till karies i
tdnderna vid l&ngtidsbehandling. Var dirfér noggrann med munhygienen.

Spiriva Respimat ar avsett for underhallsbehandling av din KOL-sjukdom eller din astma. Ta inte detta
lakemedel for att behandla plotsliga attacker av andfiddhet eller pipande eller visande andning. Din
lakare bor ha gett dig ett annat inhalationslikemedel (”akutmedicin™) for att hidva akuta besvér. Folj de
instruktioner som din lakare 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. Fortsitt att ta den inhalerade kortikosteroiden som din
lakare har forskrivit, &ven om du kénner dig béttre.

Om du har haft en hjirtinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av instabila eller
livshotande rubbningar av hjirtrytmen eller svar hjirtsvikt under det senaste aret, informera din likare.
Det ar viktigt for att avgora om Spiriva Respimat dr det rétta likemedlet for dig.

Ta inte Spiriva Respimat oftare dn en gang per dygn.

Om andningen forsdmras ska du kontakta Idkare.

Beritta for din likare om du har cystisk fibros eftersom Spiriva Respimat kan forsdmra dina symtom
pé cystisk fibros.

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

Andra likemedel och Spiriva Respimat

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana.
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Beriitta for likare eller apotekspersonal om du tar/har tagit liknande antikolinerga likemedel mot din
lungsjukdom t ex ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nédr Spiriva Respimat har tagit tillsammans med andra
lakemedel som anvénds vid behandling av KOL och astma, sasom luftrorsvidgande likemedel for
inhalation

(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 ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta lakemedel.

Du bor bara ta detta likemedel om din ldkare sarskilt har rekommenderat det.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har genomforts betrdffande paverkan pa bilkérning och hantering av maskiner. Om yrsel
eller dimsyn upptriader kan det paverka formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las déarfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osidker.

Spiriva Respimat inne hiller be ns alkoniumklorid

Detta likemedel innehéller 0,0011 mg bensalkoniumklorid per puff. Bensalkoniumklorid kan orsaka
vasande andning och andningssvarigheter (kramp i luftréren), sirskilt om du har astma.

3. Hur du tar Spiriva Respimat

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Spiriva Respimat ir effektivt under 24 timmar och behdver dirfor endast tas EN GANG PER DYGN,
om méjligt vid samma tidpunkt. Vid varje anviindning 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 4n den rekommenderade dosen.

Se till att du vet hur man anvinder Respimat inhalator for flergangsbruk pa rétt sétt. Instruktionerna for

hur Respimat inhalator for flergdngsbruk ska anviandas finns i slutet av denna bipacksedel, se
”Instruktioner for hur Respimat inhalator for flergdngsbruk ska anvéndas”.
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Anvindning 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 méingd av Spiriva Respimat

Om du tar mer &n 2 puffar Spiriva Respimat under en dag, ska du kontakta din likare omedelbart. Du
kan l6pa hogre risk att f4 biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarigheter att tomma urinblasan,
okad hjartklappning och dimsyn.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning
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 thdg, men ta inte tvd doser samtidigt eller under samma dygn. Ta nésta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Spiriva Respimat

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

Spiriva Respimat kan symtomen pa KOL eller astma forsédmras.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna utvirderas baserat pa foljande frekvenser:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare
Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvindare

Biverkningarna som beskrivs nedan har rapporterats av méanniskor som tar likemedlet och de listas
enligt frekvens som antingen vanliga, mindre vanliga, séllsynta eller har rapporterats.

Biverkan Frekvens vid Frekvens vid
anvindning mot anvindning mot
KOL astma
Muntorrhet Vanliga Mindre vanliga
Heshet (dysfoni) Mindre vanliga Mindre vanliga
Hosta Mindre vanliga Mindre vanliga
Huvudvirk Mindre vanliga Mindre vanliga
Inflammation i svalget (faryngit) Mindre vanliga Mindre vanliga
Smiirta vid tomning av urinblasan (dysuri) Mindre vanliga Har rapporterats
Yrsel Mindre vanliga Mindre vanliga
Svampinfektion i munnen och svalget Mindre vanliga Mindre vanliga
(orofaryngeal candidainfektion)
Svérigheter att tomma urinblisan (urinretention) Mindre vanliga Har rapporterats
Forstoppning Mindre vanliga Séllsynta
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Hudutslag Mindre vanliga Mindre vanliga
Klada (pruritus) Mindre vanliga Séllsynta

Okat uppmiitt tryck i 6gat (intraokulirt tryck) Séllsynta Har rapporterats
Svéra allergiska reaktioner som medfor svullnad i | Séllsynta Séllsynta

ansikte och svalg (angioneurotiskt 6dem)

Sémnloshet Séllsynta Mindre vanliga
Oregelbundna hjartslag (formaksflimmer, Sallsynta Har rapporterats
supraventrikuldr takykardi)

Hjértslag som kénns (palpitationer) Séllsynta Mindre vanliga
Nisblod (epistaxis) Séllsynta Séllsynta
Inflammation i tungan Séllsynta Har rapporterats
Snabbare hjartslag (takykardi) Sallsynta Har rapporterats
Tryck Gver brostet, i samband med hosta, pipande | Séllsynta Mindre vanliga
eller rosslande andning eller andfaddhet

omedelbart efter inhalationen (bronkospasm)

Svarigheter att svilja (dysfagi) Séllsynta Har rapporterats
Synfenomen som ringar av ljus eller fairgade bilder | Séllsynta Har rapporterats
i samband med roda 6gon (glaukom)

Dimsyn Séllsynta Har rapporterats
Inflammation i struphuvudet (laryngit) Séllsynta Har rapporterats
Karies i tinderna Séllsynta Har rapporterats
Inflammation i tandkottet Sillsynta Séllsynta
Nésselutslag (urtikaria) Séllsynta Séllsynta
Infektioner eller sar i huden Sillsynta Har rapporterats
Torr hud Séllsynta Har rapporterats
Infektioner i urinvdgarna Séllsynta Séllsynta
Halsbrdnna (gastroesofagal reflux) Séllsynta Har rapporterats
Overkinslighet, inklusive omedelbara reaktioner Har rapporterats Séllsynta
Inflammation i munslemhinnan Har rapporterats Sillsynta

Forlust av kroppsvétska (dehydrering) Har rapporterats Har rapporterats
Inflammation i bihdlorna Har rapporterats Har rapporterats
Stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrorelser Har rapporterats Har rapporterats
(tarmobstruktion inkl. tarmvred)

Illamaende Har rapporterats Har rapporterats
Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) | Har rapporterats Har rapporterats
Svullna leder Har rapporterats Har rapporterats

Omedelbara dverkénslighetsreaktioner som hudutslag, ndsselutslag (urtikaria), svullnad i mun och
ansikte eller plotslig svarighet med andningen (angioneurotiskt 6dem) eller andra

overkénslighetsreaktioner (som plotsligt blodtrycksfall eller yrsel) kan forekomma som enda reaktion

eller som en del av en allvarlig allergisk reaktion (anafylatisk reaktion) efter tillférsel av Spiriva

Respimat.

I likhet med andra inhalationslikemedel kan dessutom vissa patienter uppleva ett ovéntat tryck dver

brostet, hosta, pipande och vidsande andning eller andfaddhet omedelbart efter inhalation.
Om nagot av detta intraffar, ska du omedelbart kontakta din likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Spiriva Respimat ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa likemedelsbehallarens etikett efter
”EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Far ej frysas.

Hallbarhet efter 6ppnande:
byt ut likemedelsbehallaren senast tre ménader efter nsittande.

Anvind inte Respimat inhalator for flergangsbruk i lingre an ett ar.
Rekommenderad anvéndning: 6 likemedelsbehallare per inhalator.

Notera: Funktionstester av Respimat inhalator for flergdngsbruk har demonstrerats med 540 testpuftar
(motsvarar 9 likemedelsbehéllare).

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

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

levererade dosen dr den dos som dr tillgdnglig for patienten efter passage genom munstycket.

Ovriga innehallsimnen r:
bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, renat vatten, 3,6% saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spiriva Respimat 2,5 mikrogram bestar av en likemedelsbehéllare med inhalationslosning och en
Respimat inhalator. Behéllaren ska séttas in i inhalatorn fore forsta anvindning.

1-pack: 1 Respimat inhalator for flergangsbruk och 1 likemedelsbehallare, som innehéller 60
puffar (30 likemedelsdoser)
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3-pack: 1 Respimat inhalator for flergdngsbruk och 3 likemedelsbehallare, som innehaller 60
puffar (30 likemedelsdoser) vardera

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for fors:ljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strale 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Espafia, SA

¢/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France

75013 Paris
Frankrike

Information limnas av:
Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Mairaholmsgatan 5,

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

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

Spiriva Respimat, CrmpuBa Pecmimvart

Denna bipacksedel éindrades senast 12.08.2022
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Instruktioner for hur Respimat inhalator for flergangsbruk ska anvéndas

Respimat dr en inhalator som genererar ett dimmoln for inhalation. Respimat dr endast avsedd for dig.
En lakemedelsbehallare levererar flera doser. Likemedelsbehéllaren till Respimat inhalator for
flergangsbruk kan bytas ut och inhalatorn kan anvindas med upp till 6 likemedelsbehallare.

Barn bor anvidnda Spiriva Respimat under verinsyn av en vuxen.
Lis igenom dessa instruktioner innan du bdrjar anvinda Spiriva Respimat.

Du kommer att behdva anviinda den hér inhalatorn EN GANG VARIJE DAG. Varje ging ska du ta
TVA PUFFAR.

Respimat Lakemedels-
s behallare

g T

Munstycke ———
Hal for luftintag —-

*

. 4 & i L
Knapp for att —i 1 -
frigbra en puff -/ : \ %
Y ” I_*‘
Siikerhetsspirr 5§ w“ 1 ‘T'Il l'-l-i-*
Bl coione—tE0 @
: —'E" -:'_--_—_- | 1»%—.- 2

Genomskinlig —¢
nederdel

Dosrdknare

!
%;

Framsida Baksida

e Om Spiriva Respimat inhalatorn inte har anvénts par mer 4n sju dagar ska du rikta inhalatorn
nedat och bort fran dig och sedan frigéra en puff.

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

Hur du ska ta hand om din Respimat inhalator for flergangsbruk

Reng6r 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 for
flergangsbruk.

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

Nir du har anvént inhalatorn med 6 likemedelsbehallare behover du skaffa en ny forpackning Spiriva
Respimat , som innehéller en inhalator.

Forbered for anvéindning

1. Tabort den genomskinliga
nederdelen

e Behall locket pa.

e Tryck in sdkerhetssparren
samtidigt som du drar bort den
genomskinliga nederdelen med
andra handen.

Sakerhetsspdrr
' Genomskinlig

nederdel

2. Sitt in likemedelsbe héllaren

e Tryck in likemedelsbehéllaren
i inhalatorn.

e Placera inhalatorn pé ett
stadigt underlag och pressa
bestdmt nedat tills den klickar
pa plats.

“Klick”

Satt tillbaka den
genomskinliga
nederdelen

3.  Markera att ny behéllare
satts in och siitt tillbaka
den genomskinliga
nederdelen

e Markera i den runda ringen for
att halla reda pé antal
behallare som anvénts.

e Sitt tillbaka den genomskinliga
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nederdelen till rétt linge (det
hors ett klick).

4. Vrid
e Behall locket pa.
e 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.

e Tryck pé knappen som frigdr
en puff.

e Sting locket.

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

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

Din inhalator &r nu klar for ;
anviandning och kommer att P Steg &-6
leverera 60 puffar (30 doser). ¥
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Daglig anvindning

VRID

Behall locket pa.

VRID den genomskinliga nederdelen i
pilarnas riktning tills det klickar (ett
halvt varv).

OPPNA

OPPNA locket helt.

TRYCK

Andas ut lugnt och fullsténdigt.

Shut lapparna runt munstycket utan att
ticka 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 frigbra en
puff och fortsitt att andas in ldngsamt
sé linge det kdnns bekvamt.

Héll andan i 10 sekunder eller s linge
det kiinns bekvamt.

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

Sting locket tills du anvédnder din
inhalator igen.
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Nér du behover byta ut Spiriva Respimat like me delsbe hallare

Dosréknaren visar hur ménga puffar som aterstar i likemedelsbehéllaren.

60 puffar aterstar

L Férre dn 10 puffar aterstar. Skaffa en ny likemedelsbehallare.

= Din likemedelsbehallare ér slut. Vrid den genomskinliga nederdelen for att lossa den. Din
inhalator ar nu i ett last lige. Ta loss likemededelsbehéllaren fran inhalatorn. Sétt in
en ny likemedelsbehallare tills det klickar (se steg 2). Den nya behallaren kommer att sticka
ut mer &n den forsta behallaren gjorde (fortsitt med steg 3). Kom ihag att sétta tillbaka den
genomskinliga nederdelen for att ldsa upp inhalatorn.

Svar péa vanliga fragor

Det ir svart att trycka in liikemedelsbehallaren tillrickligt djupt.

Har du av misstag vridit den genomskinliga nederdelen innan du forde in
likemedelsbehallaren? Oppna locket, tryck pa knappen for att frigéra en puff och forsok sedan fora
in likemedelsbehéllaren.

Byter du ut liikemedelsbehéllaren? Den nya likemedelsbehallaren kommer att sticka ut mer &n
den allra forsta likemedelsbehéllaren. Skjut in den nya likemedelsbehéllaren tills det klickar och satt
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, sitt tillbaka den genomskinliga
nederdelen for att lasa upp inhalatorn. Respimat inhlator for flergangsbruk fungerar bara nér den
genomskinliga nederdelen &r pa 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 liikemedelsbehallare en vit pil pa en rod bakgrund? Din
lakemedelsbehallare ar slut. Sitt in en ny likemedelsbehallare och sétt den genomskinliga nederdelen
pa plats.

Det ir svart att ta loss likemedelsbehallaren nir den ér slut.
Dra och vrid loss likemedelsbehallaren samtidigt.

Jag kan inte vrida eller sitta tillbaka den genomskinliga nederdelen.

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

Kan du ha vridit p4 den genomskinliga nederdelen redan? Om den genomskinliga nederdelen
redan vridits, folj stegen "OPPNA” och ”TRYCK” under avsnittet ”Daglig anviindning” for att fa ut
fler doser

Spiriva Respimat har tagit slut for fort
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Har du anvént Spiriva Respimat som rekommenderat (tva puffar/en gang dagligen)? Varje
lakemelsbehallare racker 30 dagar om du tar tva puffar en gang varje dag.

Har du ofta kontrollerat att din Spiriva Respimat fungerar genom att spraya ut i luften? Néar
du vl har forberett Spiriva Respimat for anvindning och anvinder den dagligen behéver du inte
kontrollera funktionen.

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

Det kommer ingen spravdimma fran Spiriva Respimat .

Har du satt i liikemedelsbehallaren? Om inte, sitt in en likemedelsbehallare. Nér du har satt ihop
alla delarna till Spiriva Respimat, ta inte bort den genomskinliga nederdelen eller likemedelsbehallaren
forrdn likemedelsbehéllaren &r slut.

Upprepade du VRID, OPPNA, TRYCK firre iin tre ginger efter att du satt i
likemedelsbehallaren? VRID, OPPNA, TRYCK ska upprepas tre ginger efter att
likemedelsbehallaren satts in, som du kan se i steg 4-6 under avsnitt ”Forbered for anvindning”.
Visar dosriknaren pé din liikemedelsbehallare en vit pil pa en rod bakgrund? Din
lakemedelsbehallare dr slut. Sétt in en ny likemedelsbehallare.

Spiriva Respimat sprayar av sig sjélv.

Var locket 6ppet nir du vred den genomskinliga nederdelen? Sting locket och vrid direfter den
genomskinliga nederdelen.

Tryckte du pa knappen for att frigora en puff niir du vred den genomskinliga nederdelen?
Stiang locket sé att knappen for att frigdra 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 ihdllande rorelse tills det hors ett klick (ett halvt varv).
Dosréknaren riknar varje gang den genomskinliga nederdelen inte vrids klart, och antalet doser som
aterstar minskas.

Var locket 6ppet néar du bytte ut likemedelsbehallaren? Sting locket och byt direfter ut
likemedelsbehallaren.
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