PAKKAUSSELOSTE

SPIRIVA 18 mikrog, inhalaatiojauhe, kapseli, kova
tiotropium

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séilyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista l1aakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd SPIRIVA 18 mikrog on ja mihin sitd kdytetaan
Ennen kuin kaytat SPIRIVA 18 mikrog

Miten SPIRIVA 18 mikrog kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

SPIRIVA 18 mikrog séilyttdminen

Muuta tietoa

o~ E

1. MITA SPIRIVA 18 MIKROG ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

SPIRIVA 18 mikrog helpottaa keuhkoahtaumatautipotilaiden hengitystad. Keuhkoahtaumatauti on
pitkaaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskéa. Taudilla on yhteys myds
pitkdaikaiseen keuhkoputkentulehdukseen ja keuhkolaajentumaan. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen
sairaus ja sinun pitad ottaa SPIRIVVAa 18 mikrog joka paivé, eika vain silloin kun sinulla on
hengitysvaikeuksia tai muita keuhkoahtaumataudin oireita.

SPIRIVA 18 mikrog on pitk&vaikutteinen keuhkoputkia laajentava ladke, joka avaa hengitysteita ja helpottaa
ilman kulkua keuhkoihin ja niista ulos. SPIRIVA 18 mikrog valmisteen saannéllinen kaytto voi myods
helpottaa tautiin liittyvaa jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa sinua vahentdmaan sairauden vaikutuksia
jokapadivaiseen elamaési. Se auttaa sinua myds pysymaan aktiivisena pidempéan. SPIRIVA 18 mikrog
valmisteen péivittdinen kayttd ehkdisee myos keuhkoahtaumataudin oireiden &akillisia, lyhytaikaisia
pahenemisvaiheita, jotka saattavat kestaa useita paivia.

Laakkeen vaikutus kestaa 24 tuntia, joten sitd otetaan vain kerran paivéassd. SPIRIVA 18 mikrog valmisteen
oikea annostelu ks. kohta 3. Miten SPIRIVA 18 mikrog kéytetaén ja kayttdohjeet ovat pakkausselosteen
kéaantopuolella.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SPIRIVA 18 MIKROG

Lue seuraavat kysymykset huolellisesti. Jos vastaat kyll&’ johonkin niistd, keskustele asiasta laakaérisi
kanssa ennen SPIRIVA 18 mikrog valmisteen kayttoa.

- Oletko allerginen tiotropiumille, atropiinille tai muille samankaltaisille laakkeille, kuten
ipratropiumille tai oksitropiumille tai maitoproteiinille?

- Kaytatko jotakin muuta ipratropiumia tai oksitropiumia siséltavaa ladkevalmistetta?

- Oletko raskaana, epéiletkd olevasi raskaana tai imetatko?

- Onko sinulla ahdaskulmaglaukooma, eturauhasvaivoja tai virtsaamisvaikeuksia?

- Onko sinulla munuaisvaivoja?



Ala kayta SPIRIVA 18 mikrog

Al4 kayta SPIRIVA 18 mikrog, jos olet allerginen (yliherkka) tiotropiumille tai laktoosimonohydraatille,
joka siséltdd maitoproteiinia.

Ala myo6skaan kayta SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauhetta, jos olet allerginen (yliherkka) atropiinille tai
sitd muistuttaville aineille, kuten ipratropiumille tai oksitropiumille.

Al kiayta SPIRIVA 18 mikrog, jos olet alle 18-vuotias.

Ole erityisen varovainen SPIRIVA 18 mikrog suhteen

jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, eturauhasvaivoja tai virtsaamisvaikeuksia
jos sinulla on munuaisvaivoja

SPIRIVA 18 mikrog on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi yll&pitohoitoon, eiké sita pidé kéyttaa
akillisten hengenahdistuskohtausten tai hengityksen vinkumisen hoitoon.

Valittémia allergisia reaktioita kuten ihottumaa, turvotusta, kutinaa, hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta saattaa esiintyd SPIRIVA 18 mikrog annostelun jalkeen. Jos sinulle kehittyy néité
oireita, ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Inhaloitavat ladkkeet, kuten SPIRIVA 18 mikrog saattavat aiheuttaa rintakehan kireytta, yskimisté,
hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta heti inhaloinnin jalkeen. Jos sinulle kehittyy néita oireita,
ota vélittdmasti yhteytta l1aakariisi,.

Ole varovainen, ettei inhalaatiojauhetta joudu silmiin, sill4 se saattaa laukaista tai pahentaa
ahdaskulmaglaukoomaa, joka on silméasairaus. Silmakipu tai epdmukava tunne silmassd, naén
samentuminen, valokehien tai vérikkdiden kuvien nédkeminen, johon liittyy silmien punoitusta,
voivat olla ahdaskulmaglaukooman akuutin kohtauksen oireita. Paansarky, pahoinvointi tai
oksentaminen saattavat liittya silmaoireisiin. Lopeta tiotropiumbromidin kaytto ja ota valittomasti
yhteytté ladkariisi, mieluiten silmalaédkariin, jos sinulle kehittyy ahdaskulmaglaukooman merkkejé
tai oireita.

Suun kuivumista on havaittu antikolinergisen hoidon yhteydessa, ja pitkélla tdhtdimella silla saattaa
olla yhteys hammaskariekseen. Kiinnit4 sen vuoksi huomiota suuhygieniaan.

Ala kéyta SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauhetta useammin kuin kerran paivassa.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole maarannyt.

Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos kaytat tai olet kayttdnyt muita samanlaisia ladkkeitd keuhkosairauteesi,
kuten ipratropiumia tai oksitropiumia.

Erityisié haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu, kun SPIRIVA 18 mikrog valmistetta on kdytetty yhdesséd muiden
keuhkoahtaumataudin hoitoon kadytettdvien valmisteiden kanssa. N&it4 ovat esimerkiksi nopeavaikutteiset
inhalaatioldékkeet (esim. salbutamoli), metyyliksantiinit (esim. teofylliini) ja/tai suun kautta otettavat ja
inhaloitavat steroidit (esim. prednisoloni).

Raskaus ja imetys )
Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana tai jos imetat, kysy neuvoa ladkariltasi. Ala kayta tata laaketta,
ellei l4&kérisi ole sitd erityisesti suositellut.



Ajaminen ja koneiden kayttd
Huimaus, nd6n sumentuminen tai pdénsarky voivat vaikuttaa kykyyn ajaa tai kayttaa koneita.

Tarkeaa tietoa joistakin SPIRIVA 18 mikrog valmisteen aineista
Jos ladkettd kaytetddn annossuositusten mukaisesti eli yksi kapseli kerran vuorokaudessa, yhdessa
annoksessa on enintédéan 5,5 mg laktoosimonohydraattia.

3. MITEN SPIRIVA 18 MIKROG KAYTETAAN

Noudata laakarisi ohjeita siitd, milloin ja miten laake tulee ottaa. Jos olet epdvarma, kadnny laakarisi tai
apteekin puoleen.

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

Kapselit tulee inhaloida suurin piirtein samaan aikaan joka paiva. Tama on tarkeag, silla SPIRIVA
18 mikrog valmisteen vaikutus kestaa 24 tuntia.

Kapseleita ei saa niella.

SPIRIVA 18 mikrog kapseli asetetaan HandiHaler-laitteeseen, joka rei’ittd4 kapselin ja mahdollistaa jauheen
inhaloimisen.

Huolehdi siita, etta sinulla on HandiHaler-laite ja osaat kayttaa sitd oikein. HandiHaler-laitteen kayttdohjeet
ovat tdman pakkausselosteen toisella puolella.

Varmista, etta et hengita HandiHaler-laitteen sisaan.

Jos sinulla on ongelmia HandiHaler-laitteen k&yton kanssa, pyyda ladkariasi, sairaanhoitajaa tai
apteekkihenkiltstoa nayttamaan sinulle, miten laite toimii.

HandiHaler tulee puhdistaa kerran kuukaudessa. HandiHaler-laitteen puhdistusohjeet ovat tdméan
pakkausselosteen toisella puolella.

Huolehdi siita, ettd jauhetta ei paase silmiisi, kun kaytat SPIRIVA 18 mikrog valmistetta. Jos silmiisi padsee
jauhetta, se saattaa aiheuttaa naén sumenemista, kipua silméssa ja/tai silmien punoitusta. Huuhdo silmasi
valittomasti lampimalla vedelld. Ota sen jalkeen vélittdmasti yhteys laakériisi saadaksesi lisaohjeita.

Jos sinusta tuntuu, ettd hengityksesi vaikeutuu, kerro asiasta l&dakérillesi mahdollisimman pian.

Jos otat enemman SPIRIVA 18 mikrog kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut yliannoksen l&8kettd tai jos lapsi on vahingossa saanut 1d&kettd, ota aina yhteys ladkariin,
terveyskeskukseen/sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 09 - 471 977) vaaran arvioimiseksi seké
neuvojen saamiseksi.

Jos olet inhaloinut useamman kuin yhden SPIRIVA 18 mikrog kapselin pdivassg, sinun pita ottaa yhteytta
valittomasti laakariisi. Sinulla saattaa olla suurempi riski saada haittavaikutuksia kuten suun kuivumista,
ummetusta, virtsaamisvaikeuksia, sydamen sykkeen lisddntymista tai nd6n sumentumista.

Jos unohdat ottaa SPIRIVA 18 mikrog )
Jos unohdat ottaa annoksen, ota annos heti, kun muistat sen. Ala kuitenkaan ota kahta annosta yhta aikaa tai
samana paivand. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat SPIRIVA 18 mikrog kayton
Ennen kuin lopetat SPIRIVA 18 mikrog kdyton, keskustele asiasta ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.



Jos lopetat SPIRIVA 18 mikrog kéyton, keuhkoahtaumataudin oireet saattavat pahentua.

Jos sinulla on lisdkysymyksié tamén ladkkeen kéaytostd, kdanny laakérin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ld&kkeet, SPIRIVA 18 mikrog voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat seuraaviin luokituksiin:

Yleinen: koskee alle yhté potilasta 10:std, mutta useampaa kuin yhté potilasta 100:sta
Melko harvinainen: koskee alle yhta potilasta 100:sta, mutta useampaa kuin yhta potilasta 1 000:sta
Harvinainen: koskee alle yht& potilasta 1 000:sta, mutta useampaa kuin yhta potilasta 10 000:sta
Tuntematon: yleisyytté ei pystytd madrittelemaan kliinisista kokeista

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

Yleinen:
- suun kuivuminen: on yleensa lievaa

Melko harvinainen:

- huimaus

- paansarky

- makuhéirio

- n4dn sumeneminen

- epasdénnollinen syddmen rytmi (eteisvaring)
- nielutulehdus

- kdheys

- yska

- tulehdus suussa

- Nérastys

- ummetus

- pahoinvointi

- ihottuma

- virtsaamisvaikeus

- kivulias virtsaaminen

Harvinainen:

- unettomuus

- varikehien tai varikkaiden kuvien nakeminen, joihin liittyy punaiset silmat (glaukooma)

- mitatun silméanpaineen nousu

- epasdénnollinen syddmen rytmi (supraventrikulaarinen takykardia)

- nopeampi syddmen syke

- sydamen tykytys

- rinnan kireys, johon liittyy yskimistd, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta valittémasti
inhalaation jalkeen (bronkospasmi)

- nendverenvuoto

- kurkunpéén tulehdus

- sivuontelotulehdus

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

- ientulehdus



- kielitulehdus

- sienitulehdus suuontelossa ja nielussa

- nielemisvaikeus

- yliherkkyys, valitdn reaktio mukaan lukien
- nokkosrokko

- kutina

- virtsatieinfektio

Tuntematon:

- elimiston kuivuminen

- hammaskaries

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

- ihotulehdusta tai ihohaava

- ihon kuivuus

- nivelturvotus

Vakaviin haittavaikutuksiin sisaltyy allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun turpoamista
(angioneuroottinen edeema) tai rintakehén kireytta, johon liittyy yskimistd, hengityksen vinkunaa tai
hengenahdistusta valittdmasti inhalaation jalkeen (bronkospasmi). Ota yhteytta ladkériin vélittdmasti, jos
néita oireita ilmenee.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistéd laakarillesi tai apteekKkiin.

5. SPIRIVA 18 MIKROG INHALAATIOJAUHEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta SPIRIVA 18 mikrog valmistetta ulkopakkauksessa ja foliolevyssa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Kun olet ottanut ensimmaisen kapselin foliolevystd, ota samasta foliolevysta yksi kapseli vuorokaudessa
seuraavien 9 vuorokauden ajan.

Sailyta alle 25°C.
Ei saa jaatyé.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita SPIRIVA 18 mikrog sisdltaa

Yksi kapseli sisaltdd 18 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta tiotropiumia (bromidimonohydraattina).
Inhalaation aikana HandiHaler-laitteen suukappaleesta vapautuu 10 mikrogrammaa tiotropiumia.
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

SPIRIVA 18 mikrog, inhalaatiojauhe, kapseli, kova on vaaleanvihreé kova kapseli, johon on painettu
tuotekoodi TI 01 ja yhtion tunnus.

Valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:
Pakkaus, jossa 30 kapselia



Pakkaus, jossa 60 kapselia

Pakkaus, jossa 90 kapselia

Pakkaus, jossa 1 HandiHaler-laite

Pakkaus, jossa 10 kapselia ja 1 HandiHaler-laite

Pakkaus, jossa 30 kapselia ja 1 HandiHaler-laite

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger StralRe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger StralRe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Lisatietoja antaa

Suomessa:

Boehringer Ingelheim Finland Ky, Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh 010 3102 800

Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki
puh 09-430 040

Ruotsissa:

Boehringer Ingelheim AB, Box 47 608, 117 94 Stockholm.
Tel: 08 - 721 21 00

E-post: info@receptbelagt.nu

Pfizer AB, Vetenskapsvégen 10, 191 90 Sollentuna
Tel: 08 - 550 520 00

Tama ladkevalmiste on hyvaksytty ETA:n jasenmaissa kauppanimelld SPIRIVA
18 microgram/mikrogram/mikrog.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 17.06.2009 (FI)
2009-09-08 (SE)



HandiHaler-laitteen kéyttdohjeet:

HandiHaler®-laitteen avulla voit inhaloida SPIRIVA ® 18 mikrog kapselien sisaltaman ladkkeen, jota ldakari
on maarannyt hengitysvaikeuksiisi.

Noudata tarkasti ladkarisi ohjeita SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauheen
kaytosta. HandiHaler-laite on suunniteltu erityisesti SPIRIVA 18 mikrog
inhalaatiojauheen kayttoa varten. Sitd ei saa kdyttad minka&n muun laékkeen
ottoon. Voit kayttdd HandiHaler-laitettasi la&kkeesi ottamiseen enintéan
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 padsta sitten napista irti.

2.
Avaa suojakansi kokonaan vetamalla sité ylospéin.
Avaa tdman jalkeen suukappale vetamalla sitd ylospain.

3.

Ota yksi SPIRIVA kapseli foliopakkauksesta (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. Jatéd suojakansi auki.




5.

Pida HandiHaler- laitetta suukappale yldspdin ja paina kapselin
rei’ittdmiseen tarkoitettu nappi (4) vain kerran taysin pohjaan ja vapauta
nappi. Kapseliin tulee ndin reiat, joista ladkeaine vapautuu sisddnhengityksen
yhteydessa.

6.
Hengita pitkadn ulos rauhallisesti. Tarkead: Ala koskaan hengita ulos
suukappaleen l&pi.

7.

Aseta HandiHaler suuhusi ja sulje huulesi tiukasti suukappaleen ympérille.
Pida paasi pystyssa ja hengita hitaasti ja syvaan sisdn, kuitenkin niin
voimakkaasti, ettd kuulet tai tunnet kapselin vérisevan keskikammiossa.
Hengité sisadn, kunnes keuhkosi ovat tdynna. Piddt4 sitten hengitystasi niin
kauan kuin se tuntuu miellyttavalta ja ota samalla HandiHaler pois suustasi.
Palaa normaaliin hengitystahtiin. Toista vaiheet 6 ja 7 kerran, jotta kapseli
tyhjenee taysin.

8.
Avaa suukappale uudelleen. Poista kaytetty kapseli keskikammiosta ja havita
se. Sulje HandiHaleri-laitteen suukappale ja suojakansi sailytyksen ajaksi.

HandiHalerin puhdistaminen:

Puhdista HandiHaler kerran kuukaudessa. Avaa suojakansi ja suukappale.
Avaa taman jalkeen alaosa ylés nostamalla vihreéstd napista. Huuhtele koko
inhalaattori lampimélla vedelld kaiken jauheen poistamiseksi. Kuivaa
HandiHaler taysin ravistamalla liika vesi pois talouspaperin péalla. Jata laite
kuivumaan vapaasti suojakansi, suukappale ja alaosa avoinna. Kuivuminen
kestda noin 24 tuntia, joten laite on hyva puhdistaa heti kdyton jélkeen, jotta
se ehtii kuivua seuraavaa kaytt6a varten. Tarvittaessa suukappaleen
ulkopuoli voidaan kuivata kostealla (ei méralld) pehmeélld paperilla.




Kapseleiden ottaminen foliolevysta:

A.
Taita foliolevy keskeltd kahtia repiméalla varovasti katkoviivaa pitkin.

—\.\\\ ..7 B
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N\ / s Poista alumiinifolio (juuri ennen kéytt6d) vetdmélla foliolevyn
7’\\>‘§“ avauskielekkeestd, kunnes yksi kapseli on kokonaan nakyvissa.

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

C.
Poista kapseli.

SPIRIVA kapselit siséltdvat vain pienen maaran jauhetta, joten kapselit ovat vain osittain tdynna.

HandiHaler-laitteen valmistaja:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa




BIPACKSEDEL
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

SPIRIVA 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel
tiotropium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad SPIRIVA 18 mikrogram &r och vad det anvands for
Innan du anvéander SPIRIVA 18 mikrogram

Hur du anvénder SPIRIVA 18 mikrogram

Eventuella biverkningar

Hur SPIRIVA 18 mikrogram ska forvaras

Ovriga upplysningar

oaprwNE

1. VAD SPIRIVA 18 MIKROGRAM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

SPIRIVA 18 mikrogram hjélper personer med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas lattare.
KOL ar en kronisk lungsjukdom som kan orsaka andfaddhet och hosta. Diagnosen KOL har ocksa samband
med kronisk bronkit och emfysem. Eftersom KOL &r en kronisk sjukdom ska du anvénda SPIRIVA 18
mikrogram varje dag, inte enbart nar du har andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

SPIRIVA 18 mikrogram &r ett langverkande bronkvidgande lakemedel som hjalper till att 6ppna dina
luftvagar och gor det lattare att fa in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvandning av SPIRIVA 18
mikrogram kan ocksa underlatta nar du far en period av andfaddhet pga din sjukdom och hjalper till att
minimera effekterna av sjukdomen i ditt dagliga liv. Det hjalper dig ocksa att vara aktiv under langre tid.
Daglig anvandning av SPIRIVA 18 mikrogram kommer ocksa att hjélpa till att forebygga plétsliga,
kortvariga forsamringstillstand i KOL-symtom, som kan paga under flera dagar.

Effekten av lakemedlet varar under 24 timmar, sa du behéver bara anvanda det en gang om dagen. For
korrekt dosering av SPIRIVA, se avsnitt 3, Hur du anvander SPIRIVA 18 mikrogram samt bruksanvisningen
(med bilder).

2. INNAN DU ANVANDER SPIRIVA 18 MIKROGRAM

Las foljande fragor noga. Om du kan besvara nagon av fragorna med ”Ja” bor du diskutera med din lakare
innan du anvander SPIRIVA 18 mikrogram.

- Ar du allergisk mot tiotropium, atropin eller liknande lakemedel, som ipratropium eller oxitropium eller
mot laktos eller mjolkprotein?

- Anvénder du andra lakemedel som innehaller ipratropium eller oxitropium?

- Ar du gravid, tror du att du ar gravid eller ammar du?

- Lider du av trangvinkelglaukom, prostatabesvar eller problem att tomma urinblasan?

- Har du problem med njurarna?



Anvand inte SPIRIVA 18 mikrogram

- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot tiotropium, det aktiva innehallsamnet eller mot
laktosmonohydrat som innehaller mjélkprotein.

- om du ar allergisk (6verkénslig ) mot atropin eller liknande substanser t ex ipratropium eller
oxitropium

- om du ar yngre &n 18 ar ska du inte anvanda SPIRIVA 18 mikrogram

Var sarskilt forsiktig med SPIRIVA 18 mikrogram

- om du lider av trangvinkelglaukom, prostatabesvar eller har problem att tomma urinblasan

- om du har problem med njurarna

- SPIRIVA 18 mikrogram &r ett bronkvidgande lakemedel for underhallsbehandling av din KOL-
sjukdom. Det ska inte anvandas for behandling vid plotsliga attacker av andfaddhet eller pipande eller
rosslande andning.

- Omedelbara 6verkanslighetsreaktioner som hudutslag, svullnad, klada, pipande eller rosslande
andning eller andfaddhet kan férekomma efter tillforsel av SPIRIVA 18 mikrogram. Om detta
forekommer bor du omedelbart kontakta lékare.

- Inhalationsldkemedel som SPIRIVA 18 mikrogram kan medfdra tryck Over brostet, hosta, pipande
eller rosslande andning eller andfaddhet omedelbart efter inhalation. Om detta forekommer bor du
omedelbart kontakta l&kare.

- Var forsiktig sa att inhalationspulvret inte kommer in i 6gonen eftersom detta kan medféra att
ogonsjukdomen trangvinkelglaukom utldses eller forsamras. Smarta eller obehag i 6gonen, dimsyn,
synfenomen i samband med roda dgon kan vara tecken pa en akut attack av trangvinkelglaukom.
Symtom fran 6gonen kan atféljas av huvudvark, illamaende eller krakningar. Sluta anvanda
tiotropiumbromid och kontakta omedelbart lakare, helst en 6gonspecialist, om symtom pa
trangvinkelglaukom upptrader.

- Muntorrhet, som har observerats vid behandling med antikolinerga lakemedel, kan leda till karies i
tanderna vid langtidsbehandling. Var darfor noggrann med munhygienen.

- Anvand inte SPIRIVA 18 mikrogram oftare &n en gang per dygn.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Berétta for lakare eller apotekspersonal om du anvénder/har anvént liknande lakemedel mot din lungsjukdom
sasom ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nar SPIRIVA 18 mikrogram har anvénts tillsammans med andra
lakemedel som anvands vid behandling av KOL, sasom luftrorsvidgande lakemedel for inhalation t ex
salbutamol, metylxantiner t ex teofyllin och/eller orala och inhalerade steroider t ex prednisolon.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller misstanker att du ar gravid eller om du ammar ska du radfraga din lakare. Du ska inte
anvanda detta lakemedel under graviditet och amning annat &n om din ldkare anda rekommenderar det.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om yrsel, dimsyn eller huvudvark upptrader kan det paverka formagan att kora eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.



Viktig information om nagot innehallsamne i SPIRIVA 18 mikrogram
Né&r SPIRIVA 18 mikrogram anvands enligt doseringsrekommendationen, 1 kapsel per dygn, ger varje dos
upp till 5,5 mg laktosmonohydrat.

3. HUR DU ANVANDER SPIRIVA 18 MIKROGRAM

Anvand alltid SPIRIVA 18 mikrogram enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Den rekommenderade dosen &r inhalation av innehallet i 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) en gang per
dygn. Anvand inte mer &n den rekommenderade dosen.

Du bor forsoka inhalera kapselinnehallet vid samma tid varje dag. Det ar viktigt eftersom SPIRIVA 18
mikrogram har effekt under 24 timmar.

Svdlj inte kapslarna.

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

Se till att du har en HandiHaler och att du kan anvénda den korrekt. Instruktioner for anvéndning av
HandiHaler finns i bruksanvisninger.

Undvik att andas ut genom HandiHaler.

Om du har nagra problem att anvanda HandiHaler, be din lakare, skoterska eller apotekspersonal att visa hur
den fungerar.

Du ska rengora HandiHaler en gang i manaden. Anvisningar for att rengéra HandiHaler finns i
bruksanvisninger

Nar du anvander SPIRIVA 18 mikrogram ska du vara forsiktig sa att inget pulver kommer i 6gonen. Om du
far pulver i 6gonen kan du fa dimsyn, 6gonsmarta och/eller roda 6gon. I sa fall ska du omedelbart skolja
6gonen med ljummet vatten. Tala sedan omedelbart med din lakare for att fa ytterligare rad.

Om din andning forsamras ska du kontakta din lakare sa fort som mojligt.

Om du anvant for stor mangd av SPIRIVA 18 mikrogram

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har anvént mer &n en kapsel SPIRIVA 18 mikrogram per dag, bor du omedelbart tala med din l&kare.
Du kan l6pa storre risk forbiverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarigheter att tomma urinblasan,
hjartklappning och dimsyn.

Om du har glémt att anvanda SPIRIVA 18 mikrogram
Om du glémmer en dos, ta en dos sa snart du kommer ihdg, men ta inte tva doser vid samma tidpunkt eller
pa samma dag. Ta darefter nasta dos som vanligt.

Om du slutar att anvanda SPIRIVA 18 mikrogram
Innan du slutar anvanda SPIRIVA 18 mikrogram, ska du tala med din l&kare eller apotekspersonal.
Om du slutar att anvénda SPIRIVA 18 mikrogram kan KOL-symtomen férsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan SPIRIVA 18 mikrogram orsaka biverkningar men alla anvandare behoéver inte fa
dem.

Biverkningarna utvérderas baserat pa foljande frekvenser:

Vanliga: paverkar mindre &n 1 anvandare av 10, men mer &n 1 anvandare av 100
Mindre vanliga: paverkar mindre &n 1 anvandare av 100, men mer &n 1 anvandare av 1 000
Séllsynta: paverkar mindre &n 1 anvandare av 1 000, men mer &n 1 anvandare av 10 000

Ingen kand frekvens: frekvensen kunde inte beraknas fran kliniska studier

Biverkningarna som beskrivs nedan har rapporterats av manniskor som anvéander lakemedlet och de listas
enligt frekvens som antingen vanliga, mindre vanliga, séllsynta eller ingen ké&nd frekvens.

Vanliga:
- muntorrhet: vanligen mild
Mindre vanliga:

- yrsel

- huvudvéark

- smakforandringar

- dimsyn

- oregelbundna hjértslag (kammarflimmer)
- inflammation i svalget

- heshet

- hosta

- inflammation i munslemhinnan

- halsbrénna

- forstoppning

- illaméaende

- hudutslag

- svarigheter att tomma urinblasan
- smarta vid témning av urinblasan

Séllsynta:

- somnldshet

- synfenomen som ringar av ljus eller fargade bilder i samband med réda 6gon (glaukom)

- Okat tryck i 6gat

- oregelbundna hjartslag (supraventrikular takykardi)

- snabbare hjéartslag

- hjartslag som kénns

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

- nésblod

- inflammation i struphuvudet

- inflammation i bihalorna

- stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrérelser

- inflammation i tandkottet

- inflammation i tungan

- svampinfektion i munnen och svalget



- svarigheter att svalja

- Overkénslighet, inklusive omedelbara reaktioner
- nésselutslag

- klada

- infektioner i urinvégarna

Ingen kand frekvens:

- forlust av kroppsvétska (dehydrering)

- karies i tdnderna

- svara allergiska reaktioner som medfor svullnad i ansikte och svalg (angioneurotiskt 6dem)
- infektioner och sar i huden

- torr hud

- svullna leder

Allvarliga biverkningar inkluderar allergiska reaktioner som leder till svullnad i ansiktet och svalget
(angioneurotiskt ddem) eller tryck dver brostet, i samband med hosta, pipande eller rosslande andning eller
andfaddhet efter inhalationen (bronkospasm). Om du rakar ut for detta ska du ta kontakt med lakare
omedelbart.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SPIRIVA SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Nar du har tagit den forsta kapseln fran en blisterkarta ska du fortsattta anvanda samma blisterkarta de
foljande 9 dagarna, en kapsel per dygn, fran samma karta.

Forvaras vid hogst 25°C.
Far ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Varje kapsel innehaller 18 mikrogram av den aktiva substansen tiotropium (som bromidmonohydrat).
Vid inhalation frisatts 10 mikrogram tiotropium fran munstycket pa HandiHaler.
Ovrigt innehallsamne ar laktosmonohydrat.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

SPIRIVA 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel ar en ljusgrén hard kapsel, med koden TI 01 och
foretagets logotyp tryckt pa kapseln.

Forpackningsstorlekar:

Forpackning med 30 kapslar
Forpackning med 60 kapslar
Forpackning med 90 kapslar
Forpackning med 1 inhalator HandiHaler



Forpackning med 10 kapslar och 1 inhalator HandiHaler

Forpackning med 30 kapslar och 1 inhalator HandiHaler

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk&nnande for forsaljning r:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger StralRe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Stralle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Information lamnas av:

| Sverige:

Boehringer Ingelheim AB, Box 47 608, 117 94 Stockholm. Tel: 08 - 721 21 00
E-post: info@receptbelagt.nu

Pfizer AB, 191 90 Sollentuna. Tel: 08 - 550 520 00

| Finland:
Boehringer Ingelheim Finland Ky, Maraholmsgatan 5, 00180 Helsingfors tel. 010 3102 800
Pfizer OY, Datagranden 4, 00330 Helsingfors tel. 09-430 040

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:
SPIRIVA 18 microgram/mikrogram/mikrog

Denna bipacksedel godkéndes senast 17.06.2009 (FI)
2009-09-09 (SE)



HandiHaler bruksanvisning:
Basta patient!

HandiHaler® gér det méjligt att inhalera det lakemedel som finns i SPIRIVA-kapslarna och som din lakare
skrivit ut fér behandling av dina andningsbesvér.

Folj noga lakarens instruktioner for anvandning av SPIRIVA. HandiHaler ar
formgiven speciellt for inhalation av SPIRIVA och ska inte anvandas till
andra lakemedel. Du kan anvanda HandiHaler under ett ars tid.

HandiHaler

1 Skyddslock

2 Munstycke

3 Underdel

4 Knapp for att gora hal i kapseln
5 Kammare

1.
Frigor skyddslocket genom att trycka in knappen (4) fullstdndigt och darefter
slappa den.

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

3.

Ta ut en SPIRIVA kapsel fran forpackningen (omedelbart fore anvandning)
och placera kapseln i kammaren (5), som figuren visar. Kapseln kan placeras
med valfri &nde nedat.

4,
Stdng munstycket bestamt tills du hor ett klickljud. Ldmna skyddslocket
Oppet.




5.

Hall inhalatorn HandiHaler med munstycket uppat och tryck in knappen (4)
fullstandigt endast en gang och slapp den ater. Darigenom gor du hal i
kapseln sa att lakemedlet frigors vid inandning.

6.
‘9 Andas ut fullstandigt. OBS! Det dr viktigt att aldrig andas ut genom

}' munstycket.

7.

Lyft HandiHaler till munnen och slut I&pparna tétt runt munstycket.

\ Hall huvudet uppratt och andas in sakta och djupt, men &nda sa snabbt att du
hor eller kéanner kapseln vibrera. Andas tills lungorna kéanns fulla, hall andan
¥ sa lange det kanns bekvamt och ta samtidigt bort HandiHaler fran munnen.
Atergé till normal andning. Upprepa steg 6-7 en géng for att tdmma kapseln
fullstandigt.

o\ 8

L9
f,;gr?—iJ Oppna munstycket igen. Stjalp ut den tomma gelatinkapseln och kasta den.
,/4_'%}:;;]/- B Stang munstycket och skyddslocket vid forvaring av din HandiHaler.
I

Rengoring av HandiHaler:

Reng6r HandiHaler en gang i manaden. Oppna skyddslocket och
munstycket. Oppna darefter underdelen genom att lyfta knappen (4). Skolj
hela inhalatorn med varmvatten for att fa bort allt pulver. Torka HandiHaler
noga genom att halla ur vattnet pa ett mjukt papper och lufttorka darefter
HandiHaler med skyddslocket, munstycket och underdelen 6ppen. Det tar
24 timmar att lufttorka inhalatorn, sa gor ren den omedelbart efter
anvandning, sa ar den klar att anvanda vid nasta dosering. Utsidan av
munstycket kan vid behov goras ren med ett fuktigt (ej vatt) mjukt papper.

Att ta ur kapslar ur férpackningen

A
Dela blisterkartorna genom att riva i mitten l&ngs perforeringen.




’ B.
N / - o0y - e . . ..
\,‘\‘\“\\ , ééﬁ.ﬂ' Hall i fliken och drag av folien tills en kapsel syns helt (omedelbart fore
PSS anvandning). Om ytterligare en kapsel av misstag exponeras for luft ska
denna kapsel kasseras.

C.
Ta loss kapseln.

SPIRIVA kapslar innehaller endast en liten mangd pulver och ar déarfor endast delvis fyllda.

Tillverkare av inhalatorn HandiHaler:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland



