Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Srivasso 18 mikrog, inhalaatiojauhe, kova kapseli
tiotropium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle, eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Srivasso 18 mikrog -valmiste on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Srivasso 18 mikrog -valmistetta
Miten Srivasso 18 mikrog -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Srivasso 18 mikrog -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Srivasso 18 mikrog -valmiste on ja mihin siti kiyte tiin

Srivasso 18 mikrog -valmiste helpottaa keuhkoahtaumatautipotilaiden hengitysti. Keuhkoahtaumatauti
on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskéé. Taudilla on yhteys myos
pitkdaikaiseen keuhkoputkitulehdukseen ja keuhkolaajentumaan. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen
sairaus ja sinun pitdd kayttda Srivasso 18 mikrog -valmistetta joka pdivé, eikd vain silloin kun sinulla on
hengitysvaikeuksia tai muita keuhkoahtaumataudin oireita.

Srivasso 18 mikrog on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava ladke, joka avaa hengitysteitd ja
helpottaa ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Srivasso 18 mikrog -valmisteen sdannollinen kaytto voi
myds helpottaa tautiin littyvéé jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa sinua vihentdmédn sairauden
vaikutuksia jokapdivdiseen eldmadsi. Se auttaa sinua my0s pysyméén aktiivisena pidempéén.

Srivasso 18 mikrog -valmisteen paivittiinen kaytto ehkdisee myos keuhkoahtaumataudin oireiden
akillisid, lyhytaikaisia pahenemisvaiheita, jotka saattavat kestdd useita paivid.

Ladkkeen vaikutus kestid 24 tuntia, joten sitd kdytetdin vain kerran paivassd. Srivasso 18 mikrog -
valmisteen oikea annostelu ks. kohta 3. Miten Srivasso 18 mikrog -valmistetta kiytetddn seka
HandiHaler-laitteen kayttdohjeet pakkausselosteen loppuosasta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Srivasso 18 mikrog -valmistetta

Ali kiiyti Srivasso 18 mikrog -valmistetta
- jos olet allerginen tiotropiumille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos olet allerginen atropiinille tai sitd muistuttaville aineille, kuten ipratropiumille tai
oksitropiumille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytét Srivasso 18 mg -valmistetta.



- Keskustele lddkéirin kanssa, jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, eturauhasvaivoja tai
virtsaamisvaikeuksia

- Jos sinulla on munuaisvaivoja, kysy neuvoa laakarilta

- Srivasso 18 mikrog on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi ylldpitohoitoon, eiké sitd pidd kadyttaa
akillisten hengenahdistuskohtausten tai hengityksen vinkumisen hoitoon.

- Vilittomié allergisia reaktioita kuten ihottumaa, turvotusta, kutinaa, hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta saattaa esiintyd Srivasso 18 mikrog -valmisteen annon jilkeen. Jos sinulle
kehittyy nditd oireita, ota valittomésti yhteyttd [Adkariisi.

- Inhaloitavat lidkkeet, kuten Srivasso 18 mikrog saattavat aiheuttaa rintakehén kireytta,
yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta heti inhaloinnin jalkeen. Jos sinulle
kehittyy nditd oireita, ota valittomésti yhteyttd lddkariisi.

- Ole varovainen, ettei inhalaatiojauhetta joudu silmiin, silld se saattaa laukaista tai pahentaa
ahdaskulmaglaukoomaa, joka on silmésairaus. Silmédkipu tai epdmukava tunne silméssé, nién
samentuminen, valokehien tai virikkdiden kuvien ndkeminen, johon liittyy silmien punoitusta,
voivat olla ahdaskulmaglaukooman akuutin kohtauksen oireita. Péénsérky, pahoinvointi tai
oksentaminen saattavat liittyd siméoireisiin. Lopeta tiotropiumbromidin kaytto ja ota vélittomésti
yhteyttd lddkariisi, mieluiten silmélagkariin, jos sinulle kehittyy ahdaskulmaglaukooman
merkkeji tai oireita.

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

- Kerro ldékirille, jos sinulla on ollut sydédnkohtaus viimeisen kuuden kuukauden aikana, tai jokin
epdvakaa tai henked uhkaava syddmen rytmihéirio tai vaikea syddmen vajaatoiminta viimeisen
vuoden aikana. Tdma tieto on tirked paatettdessd, onko Srivasso oikea lddke sinulle.

- Ali kiyti Srivasso 18 mikrog -inhalaatiojauhetta useammin kuin kerran piiviissi

Lapset ja nuoret
Srivasso 18 mikrog -valmistetta ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidsikevalmisteet ja Srivasso 18 mikrog
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kayttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos iman lAdkeméadrdysti saatavia ladkkeitd.

Kerro lddkérillesi tai apteekkiin, jos kéytit tai olet kiyttinyt muita samanlaisia lddkkeitd
keuhkosairauteesi, kuten ipratropiumia tai oksitropiumia.

Erityisid haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu, kun Srivasso 18 mikrog -valmistetta on kdytetty yhdessa
muiden keuhkoahtaumataudin hoitoon kdytettdvien valmisteiden kanssa. Niitd ovat esimerkiksi
nopeavaikutteiset inhalaatiolddkkeet (esim. salbutamoli), metyyliksantinit (esim. teofyllini) ja/tai suun
kautta otettavat ja inhaloitavat steroidit (esim. prednisoloni).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakirilti tai apteekista neuvoa ennen timin likkeen kiyttod. Ald kiyti titd lidkettd, ellei lidkérisi
ole sitd erityisesti suositellut.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Huimaus, nd6n sumentuminen tai padnsérky voi vaikuttaa kykyyn ajaa tai kdyttda koneita.



Srivasso 18 mikrog -valmiste siséiltii laktoosimonohydraattia

Jos ladkettd kiytetdéin annossuositusten mukaisesti eli yksi kapseli kerran vuorokaudessa, yhdessa
annoksessa on enintdédn 5,5 mg laktoosimonohydraattia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi tai olet allerginen maitoproteiineille (joita apuaineena kéytetty laktoosimonohydraatti
saattaa sisdltdd pienid maarid), keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Srivasso 18 mikrog -valmiste tta kiyte tién

Kéytd titd ladkettd juuri siten kuin [ddkari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositusannos on 1 kapselin sisdlt6 (18 mikrogrammaa tiotropiumia) inhaloituna kerran vuorokaudessa.
Suositusannosta ei saa ylitt4a.

Kapselit tulee inhaloida suurin piirtein samaan aikaan joka péaivd. Tama on tirkeéa, silld
Srivasso 18 mikrog -valmisteen vaikutus kestdd 24 tuntia.

Kapselit ovat tarkoitettu ainoastaan inhaloitavaksi eikd otettavaksi suun kautta.
Kapseleita ei saa nielld.

Srivasso 18 mikrog -kapseli asetetaan HandiHaler-laitteeseen, joka rei’ittdé kapselin ja mahdollistaa
jauheen inhaloimisen.

Huolehdi siitd, ettd sinulla on HandiHaler-laite ja osaat kdyttda sitd oikein. Lue HandiHaler-laitteen
kayttoohjeet tdiman pakkausselosteen loppuosasta.

Varmista, ettd et hengitd HandiHaler-laitteen sisdan.

Jos sinulla on ongelmia HandiHaler-laitteen kayton kanssa, pyyda lddkéridsi, sairaanhoitajaa tai
apteekkihenkilostod ndyttdméén sinulle, miten laite toimii.

HandiHaler tulee puhdistaa kerran kuukaudessa. HandiHaler-laitteen puhdistusohjeet ovat timén
pakkausselosteen loppuosassa, katso kohta ”HandiHaler-laitteen kéyttdohjeet”.

Huolehdi siitd, ettd jauhetta ei pdédse silmiisi, kun kdytdt Srivasso 18 mikrog -valmistetta. Jos silmiisi
pidsee jauhetta, se saattaa aiheuttaa ndidn sumenemista, kipua silméssa ja/tai silmien punoitusta.
Huuhdo siimési valittomésti lampimalld vedelld. Ota sen jilkeen vélittomasti yhteys lddkéariisi saadaksesi
lisdohjeita.

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

Kaytto lapsille ja nuorille
Srivasso 18 mikrog -valmistetta ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiin Srivasso 18 mikrog -valmiste tta kuin sinun pitiisi

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

Jos olet inhaloinut useamman kuin yhden Srivasso 18 mikrog -kapselin pdivdssd, sinun pitdé ottaa
yhteyttd valittomasti ldékariisi. Sinulla saattaa olla suurempi riski saada haittavaikutuksia kuten suun
kuivumista, ummetusta, virtsaamisvaikeuksia, syddmen sykkeen lisd&ntymista tai nion sumentumista.



Jos unohdat kiyttii Srivasso 18 mikrog -valmiste tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota annos heti, kun muistat sen. Ald kuitenkaan ota kahta annosta yhti
aikaa tai samana pdivind. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Srivasso 18 mikrog -valmisteen kiyton

Ennen kuin lopetat Srivasso 18 mikrog -valmisteen kdyton, keskustele asiasta [ddkérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos lopetat Srivasso 18 mikrog -valmisteen kdyton, keuhkoahtaumataudin oireet saattavat pahentua.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén ladkkeen kédytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

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

Yleinen (saattaa koskea enintain 1 potilasta 10:sti)

- suun kuivuminen: on yleensé lievaa

Melko harvinainen (saattaa koskea enintiin 1 potilasta 100:sta)

- huimaus

- pddnsérky

- makuhairid

- nd0n sumeneminen

- epdsdannodllinen syddmen rytmi (eteisvirind)
- nielutulehdus

- kéheys

- yskd

- nérdstys

- ummetus

- sienitulehdus suuontelossa ja niclussa
- ithottuma

- virtsaamisvaikeus

- kivulias virtsaaminen

Harvinainen (saattaa koskea enintifin 1 potilasta 1000:sta)

- unettomuus

- vérikehien tai virikkdiden kuvien ndkeminen, joihin liittyy punaiset silmit (glaukooma)
- mitatun silmdnpaineen nousu

- epasdannoéllinen sydimen rytmi (supraventrikulaarinen takykardia)

- nopeampi syddmen syke

- syddmen tykytys



- rinnan kireys, johon liittyy yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta vélittomasti
inhalaation jilkeen (bronkospasmi)

- nendverenvuoto

- kurkunpéén tulehdus

- sivuontelotulehdus

- tukkeuma suolistossa tai suolen liikkeiden puuttuminen (suolen tukkeuma, suolilama mukaan
lukien)

- ientulehdus

- kielitulehdus

- nielemisvaikeus

- tulehdus suussa

- pahoinvointi

- yliherkkyys, viliton reaktio mukaan lukien

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

- nokkosrokko

- kutina

- virtsatieinfektio

Tuntematon (esiintyvyytti ei pystyti arvioimaan Kivtettivissi olevan tiedon perusteella)

- elimistén kuivuminen

- hammaskaries

- vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)
- thotulehdusta tai thohaava

- thon kuivuus

- nivelturvotus

Vakaviin haittavaikutuksiin sisiltyy allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun turpoamista
(angioedeema) tai muita yliherkkyysreaktioita (kuten verenpaineen dkillinen lasku tai huimaus), joita
saattaa esiintyd yksitellen tai osana vakavaa allergista reaktiota (anafylaktinen reaktio) Srivasso 18
mikrog -lddkkeenoton jilkeen. Liséksi, kuten yleisesti kaikilla nhaloitavilla 1aékkeilld, jotkut potilaat
voivat kokea odottamatonta rintakehén kireyttd, yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta
valittomasti inhalaation jilkeen (bronkospasmi). Jos mitdin néistd oireista ilmenee, ota valittomasti
yhteyttd ladkariisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Srivasso 18 mikrog -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



AlA kiiyti titd Fikettd ulkopakkauksessa ja repiisypakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran "EXP” jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamaari tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kun olet ottanut ensimmaéisen kapselin repdisypakkauksesta, ota samasta repéisypakkauksesta yksi
kapseli vuorokaudessa seuraavien 9 vuorokauden ajan.

HandiHaler-laite vaihdetaan uuteen 12 kuukauden kdyton jalkeen.

Séilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Miti Srivasso 18 mikrog -valmiste siséaltia

- Vaikuttava aine on tiotropium. Yksi kapseli sisidltdd 18 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta
tiotropiumia (bromidimonohydraattina). Saatu annos (annos, joka vapautuu HandiHaler-laitteen
suukappaleesta) on 10 mikrogrammaa tiotropiumia.

- Toinen ainesosa on laktoosimonohydraatti (joka saattaa sisdltdd pienid maérid maitoproteiineja).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Srivasso 18 mikrog, inhalaatiojauhe, kapseli, kova on vaaleanvihreéd kova inhalaatiojauhetta sisaltdva
kapseli, joka siséltdd inhalaatiojauhetta ja johon on painettu tuotekoodi TI 01 ja yhtién tunnus.

Valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

Pakkaus, jossa 30 kapselia

Pakkaus, jossa 60 kapselia

Pakkaus, jossa 90 kapselia

Pakkaus, jossa 10 kapselia ja 1 HandiHaler-laite

Pakkaus, jossa 30 kapselia ja 1 HandiHaler-laite

Sairaalapakkaus: Monipakkaus, jossa 5 pahvipakkausta, joissa kussakin 30 kapselia ja HandiHaler-laite
Sairaalapakkaus: Monipakkaus, jossa 5 pahvipakkausta, joissa kussakin 60 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa



Lisdtietoja antaa

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Tammasaarenkatu 5,

00180 Helsinki

puh 010 3102 800

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:
Srivasso, CpuBaco

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.05.2023



HandiHaler-laitte en kiyttoohjeet:

HandiHaler -laitteen avulla voit inhaloida Srivasso kapselien sisdltdmén lddkkeen, jota lddkéari on
médrannyt hengitysvaikeuksiisi.

HandiHaler-laite on suunniteltu erityisesti Srivasso-kapseleiden kayttod varten, eikd sitd saa kayttad
minkdén muun lddkkeen ottamiseen. HandiHaler-laite on henkilokohtainen ja tarkoitettu toistuvaan
kayttoon.

Noudata tarkasti [ddkéarisi ohjeita Srivasso-kapseleiden kdytosta.
Kéyttdonoton jilkeen voit kdyttdd HandiHaler-laitettasi lidkkeesi ottamiseen
enintddn vuoden ajan.

HandiHaler

1 Suojakansi

2 Suukappale

3 Alaosa

4 Kapselin rei’ittdmiseen tarkoitettu nappi
5 Keskikammio

1.

Vapauta suojakansi painamalla kapselin rei’ittdmiseen tarkoitettu nappi
kokonaan pohjaan ja pidsté sitten napista irti.

2.
Avaa suojakansi kokonaan vetdmailld sitd ylospain.
Avaa tdmin jilkeen suukappale vetimalli sitd ylospéin.

3.

Ota yksi Srivasso-kapseli repdisypakkauksesta (juuri ennen kayttod) ja aseta
se keskikammioon (5) kuvan mukaisella tavalla. Kapselin voi laittaa
kammioon kummin péin tahansa.

4.
Sulje suukappale tiukasti, kunnes kuulet napsahduksen. Jatd suojakansi auki.




5.

Pidd HandiHaler-laitetta suukappale ylospdin ja paina kapselin rei’ittimiseen
tarkoitettu nappi vain kerran tiysin pohjaan ja vapauta nappi. Kapseliin tulee
niin reidt, joista lddkeaine vapautuu sisddnhengityksen yhteydessa.

6.
Hengiti pitkidn ulos rauhallisesti. Tirkedd: Ali koskaan hengiti ulos
suukappaleen ldpi.

7.

Aseta HandiHaler-laitteen suukappale suuhusi ja sulje huulesi tiukasti
suukappaleen ympérille. Pidd padsi pystyssé ja hengitd hitaasti ja syvdin
sisddn, kuitenkin niin voimakkaasti, ettd kuulet tai tunnet kapselin varisevan
keskikammiossa. Hengitd sisddn, kunnes keuhkosi ovat tdynni. Piditi sitten
hengitystési niin kauan kuin se tuntuu miellyttiviltd ja ota samalla HandiHaler
pois suustasi. Palaa normaaliin hengitystahtiin. Toista vaiheet 6 ja 7 kerran,
jotta kapseli tyhjenee taysin.

8.
Avaa suukappale uudelleen. Poista kéytetty kapseli keskikammiosta ja hévita
se. Sulie HandiHaler-laitteen suukappale ja suojakansi sdilytyksen ajaksi.

HandiHaler-laitteen puhdis taminen:

Puhdista HandiHaler-laite kerran kuukaudessa. Avaa suojakansi ja
suukappale. Avaa timén jilkeen alaosa ylos nostamalla vihreédstd napista.
Huuhtele koko laite limpimélld vedelld kaiken jauheen poistamiseksi. Kuivaa
HandiHaler-laite tdysin ravistamalla lika vesi pois talouspaperin paalld. Jata
laite kuivumaan vapaasti suojakansi, suukappale ja alaosa avoinna.
Kuivuminen kestéé noin 24 tuntia, joten laite on hyvd puhdistaa heti kdyton
jalkeen, jotta se ehtii kuivua seuraavaa kayttod varten. Tarvittaessa
suukappaleen ulkopuoli voidaan kuivata kostealla (ei maralld) pehmeéalla
paperilla.



Kapseleiden ottaminen repéisypakkauksesta:

A.
Taita Srivasso-foliolevy keskeltd kahtia repimalld varovasti katkoviivaa pitkin.

B.

Poista alumiinifolio (juuri ennen kayttod) vetdmélld repédisypakkauksen
avauskielekkeestd, kunnes yksi kapseli on kokonaan nékyvissé.

Jos seuraava kapseli altistuu vahingossa ilman vaikutukselle, se on
hévitettava.

C.
Poista kapseli.

Srivasso-kapselit sisdltavit vain pienen méiirin jauhetta, joten kapselit ovat vain osittain tiynna.
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Bipacksedeln: Information till anviindaren

Srivasso 18 mikrogram, inhalations pulver, hiard kapsel
tiotropium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Srivasso 18 mikrogram &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Srivasso 18 mikrogram
Hur du anvénder Srivasso 18 mikrogram

Eventuella biverkningar

Hur Srivasso 18 mikrogram ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Srivasso 18 mikrogram ér och vad det anviinds for

Srivasso 18 mikrogram hjélper personer med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas léttare.
KOL ér en kronisk lungsjukdom som kan orsaka andfdddhet och hosta. Diagnosen KOL har ocksa
samband med kronisk bronkit och emfysem. Eftersom KOL &r en kronisk sjukdom ska du anvidnda
Srivasso 18 mikrogram varje dag, inte enbart niar du har andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Srivasso 18 mikrogram ér ett langverkande bronkvidgande likemedel som hjilper till att 6ppna dina
luftvigar och gor det littare att f4 in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvandning av Srivasso 18
mikrogram kan ocksé underlitta nir du far en period av andfaddhet pga din sjukdom och hjilper till att
minimera effekterna av sjukdomen i ditt dagliga liv. Det hjilper dig ocksa att vara aktiv under lingre

tid. Daglig anvéndning av Srivasso 18 mikrogram kommer ocksa att hjdlpa till att forebygga plotsliga,
kortvariga forsamringstillstdnd i KOL-symtom, som kan paga under flera dagar.

Effekten av likemedlet varar under 24 timmar, sa du behdver bara anvénda det en gdng om dagen. For
korrekt dosering av Srivasso 18 mikrogram, se avsnitt 3, Hur du anvdnder Srivasso 18 mikrogram samt
instruktionerna for hur HandiHaler inhalator ska anvédndas, som finns i slutet av bipacksedeln.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Srivasso 18 mikrogram

Anviind inte Srivasso 18 mikrogram

- om du dr allergisk mot tiotropium eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot atropin eller liknande substanser t ex ipratropium eller oxitropium

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Srivasso 18 mikrog

- Tala om for din likare om du lider av trangvinkelglaukom, prostatabesvir eller har problem att
tomma urinblasan

- Om du har problem med njurarna, diskutera med din likare.
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- Srivasso 18 mikrogram é&r ett bronkvidgande likemedel f6r underhélisbehandling av din KOL-
sjukdom. Det ska inte anvéndas for behandling vid plotsliga attacker av andfaddhet eller pipande
eller rosslande andning.

- Omedelbara 6verkéanslighetsreaktioner som hudutslag, svullnad, kldda, pipande eller rosslande
andning eller andfdddhet kan férekomma efter tillférsel av Srivasso 18 mikrogram. Om detta
forekommer bor du omedelbart kontakta likare.

- Inhalationslikemedel som Srivasso 18 mikrogram kan medfora tryck dver brostet, hosta, pipande
eller rosslande andning eller andfaddhet omedelbart efter inhalation. Om detta férekommer bor
du omedelbart kontakta likare.

- Var forsiktig sé att inhalationspulvret inte kommer in i 6gonen eftersom detta kan medfora att
ogonsjukdomen trangvinkelglaukom utloses eller forsdmras. Smarta eller obehag i 6gonen,
dimsyn, synfenomen i samband med rdda 6gon kan vara tecken pa en akut attack av
trangvinkelglaukom. Symtom fran 6gonen kan atfoljas av huvudvérk, illamaende eller krakningar.
Sluta anvénda tiotropiumbromid och kontakta omedelbart likare, helst en 6gonspecialist, om
symtom pa trangvinkelglaukom upptrader.

- Muntorrhet, som har observerats vid behandling med antikolinerga likemedel, kan leda till karies
i tdinderna vid ldngtidsbehandling. Var dirfér noggrann med munhygienen.

- Om du har haft en hjirtinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av instabila eller
livshotande rubbningar av hjértrytmen eller svar hjirtsvikt under det senaste aret, informera din
lakare. Det &r viktigt for att kunna avgora om Srivasso ar ritt likemedel for dig.

- Anvind inte Srivasso 18 mikrogram oftare &n en gang per dygn.

Barn och ungdomar
Srivasso 18 mikrogram rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Srivasso 18 mikrogram
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven
receptfria sddana.

Beriitta for lakare eller apotekspersonal om du anvénder/har anvant liknande likemedel mot din
lungsjukdom sésom ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nédr Srivasso 18 mikrogram har anvénts tillsammans med
andra likemedel som anvénds 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, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Du ska inte anvdnda detta likemedel annat
dn om din lakare dnda rekommenderar det.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Om yrsel, dimsyn eller huvudvark upptrader kan det paverka formagan att kora eller anvinda maskiner.

Srivasso 18 mikrogram innehéller laktos monohydrat

Naér Srivasso 18 mikrogram anvénds enligt doseringsrekommendationen, 1 kapsel per dygn, ger varje
dos upp till 5,5 mg laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, eller ar allergisk mot
mjolkprotein (som kan finnas i sm& méngder i innehallsimnet laktosmonohydrat), bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3.  Hur du anvinder Srivasso 18 mikrogram
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Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ér osdker.

Den rekommenderade dosen dr inhalation av innehéllet 1 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) en gang
per dygn. Anvédnd inte mer 4n den rekommenderade dosen.

Du bor forsoka inhalera kapselinnehéllet vid samma tid varje dag. Det dr viktigt eftersom Srivasso
18 mikrogram har effekt under 24 timmar.

Kapslarna dr endast avsedda for inhalation och ska inte sviljas.

Inhalatorn HandiHaler, som du ska placera Srivasso -kapseln i, gor ett hal i kapseln sa att pulvret blir
tillgdngligt for inandning.

Se till att du har en HandiHaler mhalator och att du kan anvinda den korrekt. Lis mstruktionerna for
hur HandiHaler inhalator ska anvidndas, som finns i slutet av bipackseden.

Undvik att andas ut genom HandiHaler.

Om du har nagra problem att anvéinda HandiHaler, be din lékare, sjukskoéterska eller apotekspersonal
att visa hur den fungerar.

Du ska rengéra HandiHaler en géng i manaden. Anvisningar for att rengdra HandiHaler finns i slutet
av bipacksedeln, se ” Instruktioner f6r hur HandiHaler inhalator ska anvéindas”.

Nér du anvidnder Srivasso 18 mikrogram ska du vara forsiktig sa att inget pulver kommer i 6gonen. Om
du far pulver i 6gonen kan du f& dimsyn, 6gonsmérta och/eller roda 6gon. I sé fall ska du omedelbart
skolja 6gonen med jummet vatten. Tala sedan omedelbart med din likare for att fa ytterligare rad.

Om din andning forsdmras ska du kontakta din likare s& fort som majligt.

Anvindning for barn och ungdomar
Srivasso 18 mikrogram &r inte rekommenderat till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du anvint for stor méngd av Srivasso 18 mikrogram
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken

samt radgivning.

Om du har anvént mer dn en kapsel Srivasso 18 mikrogram per dag, bor du omedelbart tala med din
likare. Du kan Iopa storre risk for biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarigheter att tomma
urinblasan, hjartklappning och dimsyn.

Om du har glomt att anvénda Srivasso 18 mikrogram
Om du glommer en dos, ta en dos s& snart du kommer ihdg, men ta inte tva doser vid samma tidpunkt
eller pd samma dag. Ta dérefter ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att anvinda Srivasso 18 mikrogram
Innan du slutar anvénda Srivasso 18 mikrogram, ska du tala med din likare eller apotekspersonal.
Om du slutar att anvinda Srivasso 18 mikrogram kan KOL-symtomen forsdmras.
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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 anvandare behover inte fa
dem.

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

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

muntorrhet: vanligen mild

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

yrsel
huvudvark

smakforandringar

dimsyn

oregelbundna hjértslag (formaksflimmer)
inflammation i svalget

heshet

hosta

halsbrénna

forstoppning

svampinfektion i munnen och svalget
hudutslag

svarigheter att tomma urinbldsan
smiérta vid tdomning av urinbladsan

Sillsynta (kan forekomma 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 (supraventrikulir takykardi)

snabbare hjirtslag

hjirtslag som kidnns

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

nésblod

inflammation i struphuvudet

inflammation i bihdlorna

stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrorelser

inflammation i tandkottet

inflammation i tungan

svarigheter att svélja

inflammation i munslemhinnan

illaméende

overkénslighet, inklusive omedelbara reaktioner

svara allergiska reaktioner som medfor svullnad i ansikte och svalg (angioddem)
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- nisselutslag
- klada
- infektioner i urinvigarna

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):

- forlust av kroppsvitska (dehydrering)

- karies itinderna

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

- torr hud

- svulna leder

Allvarliga biverkningar inkluderar allergiska reaktioner som leder till svullnad i ansiktet och svalget
(angioddem) eller andra overkénslighetsreaktioner (som snabbt blodtrycksfall eller yrsel) kan
forekomma som enda reaktion eller som en del av en allvarlig 6verkénslighetsreaktion (anafylaktisk
reaktion) efter intag av Srivasso 18 mikrogram. I likhet med andra inhalationslikemedel kan vissa
patienter dessutom uppleva ett ovéntat tryck 6ver brostet, hosta, pipande och vidsande andning eller
andnod omedelbart efter inhalation.

Om du rakar ut for ndgot av detta ska du ta kontakt med likare omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
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 Srivasso 18 mikrogram ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter "EXP”’. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Nér du har tagit den forsta kapseln fran en blister ska du fortsétta att ta kapslar de foljande 9 dagarna,
en kapsel per dygn, frdn samma blister.

HandiHaler inhalator ska kasseras senast 12 ménader efter forsta anvéndning.

Forvaras vid hogst 25°C.
Far ej frysas.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

Varje kapsel innehéller 18 mikrogram av den aktiva substansen tiotropium (som bromidmonohydrat).
Vid inhalation frisitts 10 mikrogram tiotropium fran munstycket p4 HandiHaler.
Ovrigt innehallsimne 4r laktosmonohydrat (vilket kan innehdlla sma mingder av mjdlkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Srivasso 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel dr en ljusgron hérd kapsel som innehéller
inhalationspulvret, med koden TI 01 och foretagets logotyp tryckt pé kapsen.

Forpackningsstorlekar:

Forpackning med 30 kapslar

Forpackning med 60 kapslar

Forpackning med 90 kapslar

Forpackning med 10 kapslar och 1 inhalator HandiHaler

Forpackning med 30 kapslar och 1 inhalator HandiHaler

Sjukhusforpackning: 5 forpackningar med vardera 30 kapslar och 1 inhalator HandiHaler
Sjukhusforpackning: 5 forpackningar med vardera 60 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strale 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

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

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Detta liikemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:
Srivasso, CpuBaco

Denna bipacksedel éndrades senast 10.05.2023
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Instruktioner for hur HandiHaler inhalator ska anvindas:

HandiHaler &r en inhalator som gor det mojligt att inhalera det likemedel som finns i Srivasso-
kapslarna, som din lakare har skrivit ut for behandling av dina andningsbesvér.

HandiHaler &r sdrskilt utformad for Srivasso. Du far inte anvénda den for att ta ndgot annat likemedel.
HandiHaler dr avsedd enbart for dig och kan anvidndas upprepade ganger.

Folj noga likarens instruktioner for anvdndning av Srivasso. Efter att
HandiHaler har anvénts forsta gdngen kan du anvinda HandiHaler for att ta
ditt likemedel under upp till ett ars tid.

HandiHaler

1 Skyddslock

2 Munstycke

3 Underdel

4 Knapp for att gora hdl i kapseln
5 Kammare

1.
Frigor skyddslocket genom att trycka in knappen fullstdndigt och direfter
sldppa den.

2.
Oppna skyddslocket genom att dra det uppat. Oppna sedan munstycket
genom att vika det uppat.

3.

Ta ut en Srivasso kapsel frin férpackningen (omedelbart fore anvandning)
och placera kapseln i kammaren (5), som figuren visar. Kapseln kan
placeras med valfri ande nedat.

4.
Stang munstycket bestdmt tills du hor ett klickljud. Ldmna skyddslocket

Oppet.
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5.
Hall inhalatorn HandiHaler med munstycket uppét och tryck in knappen
fullstdndigt endast en géng och sldpp den sedan. Dirigenom gor du hal i
kapseln sa att likemedlet frigors vid inandning.

6.
Andas ut fullstindigt. OBS! Det &r viktigt att aldrig andas ut genom

j —) munstycket.

7.
T Lyft HandiHaler till munnen och slut lipparna tétt runt munstycket.
\ Hall huvudet uppritt och andas in sakta och djupt, men &dnda sa snabbt att du
hor eller kinner kapseln vibrera. Andas in tills lungorna kénns fulla, hall
andan sé linge det kéinns bekvamt och ta samtidigt bort HandiHaler fran
munnen.
Aterga till normal andning. Upprepa steg 6-7 en géng for att tdmma kapseln
fullstandigt.

8.
Oppna munstycket igen. Hill ut den tomma kapseln och kasta den. Sting
munstycket och skyddslocket vid foérvaring av din HandiHaler.

Rengoring av HandiHaler:

Rengdr HandiHaler en ging i mdnaden. Oppna skyddslocket och
munstycket. Oppna dérefter underdelen genom att lyfta knappen . Skolj hela
inhalatorn med varmvatten for att fa bort allt pulver. Torka HandiHaler noga
genom att hélla ur vattnet pa ett mjukt papper och lufttorka dérefter
HandiHaler med skyddslocket, munstycket och underdelen 6ppen. Det tar
24 timmar att lufttorka inhalatorn, sa gor ren den omedelbart efter
anvéindning, s &r den klar att anvéinda vid ndsta dosering. Utsidan av
munstycket kan vid behov géras ren med ett fuktigt (ej vatt) mjukt papper.

Att ta kapslar ur forpackningen

A.
Dela Srivasso blisterkartorna genom att riva i mitten lings perforeringen.
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B.
N @ Hall i fliken och drag av folien tills en kapsel syns helt (omedelbart fore
anvandning). Om ytterligare en kapsel av misstag exponeras for luft ska
denna kapsel kasseras.

C.
Ta loss kapseln.

Srivasso kapslar innehéller endast en liten méngd pulver och ar dirfor endast delvis fyllda.
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