INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spiriva® 18 mikrogram inhalationspulver i kapsler

tiotropium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Spiriva® til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Splrlva
3. Sadan skal De bruge Spiriva”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Spiriva® hjselper mennesker, der lider af Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) ved at
lette vejrtreekningen. KOL er en kronisk lungesygdom, som forarsager &ndengd og
hoste. Betegnelsen KOL er forbundet med sygdommene kronisk bronkltls og emfysen
("for store Iunger”) Da KOL er en livslang sygdom, bar De bruge Splrlva hver dag og
ikke kun, nar De har vejrtraekningsproblemer eller andre symptomer pa KOL.

Spiriva® er en langtidsvirkende bronkieudvidende medicin, der hJaeIper med at bne
dine luftveje og gere det lettere at treekke vejret. Daglig brug af Spmva hjeelper Dem,
hvis De har vedvarende &ndengd og vil mindske de gener som sygdommen giver i
dagllgdagen Splrlva forbedrer den helbredsrelaterede livskvalitet og hjeelper Dem
ogsa t|| at kunne veere mere udholdende ved fysisk anstrengelse. Daglig brug af
Splrlva hjeelper desuden til at forebygge akut forveerring af Deres KOL Symptomer, der
kan vare op til flere dage.

Splnva virker i 24 timer, og skal kun tages en gang dagligt. For korrekt dosering af
Splrlva se pkt. 3 om, hvordan De skal tage Spmva

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT BRUGE SPIRIVA®

Brug ikke Spiriva®

o hvis De er overfglsom (allergisk) over for tiotropium eller lactosemonohydrat, der
indeholder maelkeprotein

o Hvis De er overfglsom (allergisk) over for atropin eller lignende medicin som
ipratropium eller oxitropium.

Advarsler eller forsigtighedsregler

Tal med leegen

o hvis du har gren steer (sneevervinklet glaukom), problemer med bleerehalskirtlen
(prostata) eller har vandladningsproblemer.

e Huvis du har problemer med nyrerne.

« Spiriva® er beregnet til vedligeholdelsesbehandling af KOL, og bar ikke bruges til at
behandle et akut anfald af &ndengd eller hvaesende vejrtraekning.

« Alvorlige allergiske reaktioner som udsleet, haevelser, klge, hveesende vejrtraekning
eller andengd kan forekomme efter administration af Spiriva®.

« Inhaleret medicin som Spiriva® kan forarsage en fornemmelse af trykken for brystet,
hoste, hveesende vejrtreekning eller &ndengd umiddelbart efter inhalation.

o hvis De har moderat til sveer nedsat nyrefunktion skal De tale med Deres leege inden
De bruger Spiriva®.

¢ Undga at inhalationspulveret kommer i gjnene, da det kan udlgse eller forveerre
snegevervinklet grgn steer (glaukom), som er en gjensygdom. Smerter eller ubehag i
gjet, slgret syn, halosyn (glorie omkring lyskilde) eller regnbuesyn samt rade gjne
kan veere symptomer pa snaevervinklet grgn steer (glaukom). djensymptomerne kan
veere Iedsaget af hovedpine, kvalme og opkastning. De bar holde op med at bruge
Spmva og straks kontakte en leege, helst en gjenspecialist, hvis De far farnaevnte
symptomer.

¢ Mundtarhed, hvilket er set ved antikolinerg behandling, kan pa leengere sigt veere
forbundet med karies. Husk derfor at vaere omhyggelig med mundhygiejnen.

« Brug ikke Spiriva® mere end en gang dagligt.

Brug af anden medicin sammen med Spiriva®

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kebt p& recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Forteel det til leegen hvis De bruger eller for nylig har brugt lignende medicin, som f.eks.
ipratropium eller oxitropium.

Der har ikke veeret rapporteret om saerlige bivirkninger i forbindelse med at bruge
Spiriva® sammen med anden medicin til behandling af KOL, s&som behovsmedicin,
metylxantiner og/eller steroider som inhalation eller tabletter.

Graviditet og amning
Sperg Deres lzege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Tal med leegen hvis De er gravid, eller har formodning om, at De er gravid, eller hvis De
ammer. De ma kun bruge Spiriva® efter aftale med laegen.

Trafik- og arb%]dssmkerhed

Brug af Spiriva® kan maske give bivirkninger, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken. Disse bivirkninger er svimmelhed,
slgret syn eller hovedpine.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Spiriva®
Spiriva indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE SPIRIVA®
Brug altid Spiriva® ngjagtigt efter laegen anvisning. Er De i tvivl, s sperg leegen eller pa
apoteket.

Dosering

Den saedvanlige dosis er 1 kapsel én gang daglig. Spiriva virker i 24 timer. Tag ikke
mere end anbefalet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering. Fglg altid leegens
anvisning.

Kapslerne ma ikke synkes.

HandiHaler®, som De skal leegge Spiriva® kapslen ind i, laver hul i kapslen og gar det
muligt at inhalere pulveret der findes i kapslen.

Serg for at De har en HandiHaler®, og at De kan anvende den rigtigt. Hvis De har
problemer med at bruge HanleaIer sa fa apoteket, deres leege eller sygeplejerske til
at vise Dem, hvordan den fungerer.

Instruktioner vedrgrende handtering og brug.

De skal nme folge Iaegens anvisninger for anvendelse af
Splnva HandiHaler® er specielt designet til inhalation af
Spmva og ma ikke anvendes til andre laegemidler.
HandiHaler® ber udskiftes ca. 1 &r efter, at den er taget i brug.

HanleaIer

‘ . Beskyttelseslag

Mundstykke

Basisdel

Trykknap til perforering af kapslen
Kapselkammer
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1. Tryk p& knappen (4) og beskyttelseslaget abner sig.

2. Bekyttelseslaget skubbes helt tilbage. Derefter lgftes i
mundstykket sa det abnes.

3. Tag én Spiriva® kapsel ud af blisterarket (umiddelbart
inden anvendelse), og anbring denne i kapselkammeret
(5), som vist pa tegningen. Det betyder ikke noget,
hvordan kapslen vender.

4. Mundstykket trykkes helt ned, dvs. til der hgres et "klik”.

‘ Beskyttelseslaget skal forblive abent.
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5. Hold HandiHaler® inhalatoren med mundstykket opad.
Tryk den grgnne knap helt ind (kun én gang) og slip den
- igen. Der er nu huller i kapslen, og indholdet kan nu

\ 5 - inhaleres.
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6. Pust helt ud. OBS! Det er vigtigt ikke at puste ud gennem
mundstykket.

7. Left HandiHaler® inhalatoren op til munden og slut

P leeberne taet rundt om mundstykket. Hold hovedet opret
og treek vejret langsomt og dybt, men dog sa hurtigt, at
De kan hgre eller fgle kapslen vibrerer. Traek vejret ind
indtil lungerne fales helt fulde, hold vejret s& leenge som
muligt og tag samtidig HandiHaler® vaek fra munden. And
roligt ud efter inhalationen. Herefter traekkes vejret
normalt igen.

Gentag punkt 6 og 7 for at sikre fuldsteendig temning af
kapslen.




8. Mundstykket abnes igen. Ryst den tomme kapsel ud og
kassér den. Luk mundstykket og beskyttelseslaget igen
for De leegger HandiHaler® inhalatoren fra Dem.
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Rengering af HandiHaler®

HandiHaler® ber rengares 1 gang om m&neden.
Beskyttelseslaget og mundstykket lukkes op. Basisdelen
abnes derefter ved at lgfte op i knappen. Skyl hele inhalatoren
med varmt vand for at fa pulverrester vaek. Tgm HandiHaler®
ved at heelde overskydende vand ud og ryst eventuelle draber
af og leeg HandiHaler® pa en papirserviet. Lad
beskyttelseslaget, mundstykket og basisdelen st helt ben,
mens HandiHaler® Iufttgrrer. Det tager 24 timer at lufttgrre
inhalatoren, s& ger den ren umiddelbart efter anvendelse, s&
den er klar til brug til naeste inhalation. Det kan veere en god
idé at anskaffe en ekstra HandiHaler® pa apoteket, hvis
tarringsprocessen traekker ud.

Ydersiden af mundstykket kan ved behov ggres ren med en
fugtig (ikke vad) serviet.

Héndtering af blisterkort
AN '| A. Del blisterkortet i to dele ved at rive langs perforeringen i
midten.

B. Traek forsigtigt folien af ved hjeelp af flappen p&
blisterarket, indtil én kapsel er helt synlig (umiddelbart far
anvendelse). Folien ma kun fiernes fra 1 kapsel ad
gangen.

Huvis folien fiernes fra den naeste kapsel, og kapslen
derved udseettes for luft, skal denne kapsel kasseres.

C. Tag kapslen ud — vip eller ryst evt. kapslen ud pa et
underlag.

Spiriva® kapsler indeholder kun en lille maengde pulver. Kapslen er séledes kun delvist
fuld.

Hvis De har taget for meget Spiriva®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Spiriva® end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet og De feler Dem utilpas.
Symptom pa overdosering kan veere mundtarhed, forstoppelse, vandladningsbesveer,
hjertebanken eller slgret syn.

Hvis De har glemt at bruge Spiriva®

Hvis De glemmer en dosis, skal De tage denne straks, De kommer i tanke om det,
medmindre det er tid til at inhalere naeste dosis. De skal ikke tage dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Tag neeste dosis som saedvanligt.

Hvis De holder op med at bruge Spiriva®

Far De holder op med at bruge Spiriva®, sa bgr De tale med Deres laege eller apoteket.

Hvis De holder op med at bruge Spiriva®, sa risikerer De, at Deres KOL-symptomer
forveerres.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Hijerteflimmer. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

e (get tryk i gjet. Kontakt laege eller skadestue.

* Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gran
steer). Kontakt straks laege eller skadestue.

« Blokering af tarmen, kvalme, opkastninger og mavesmerter pga. tarmslyng. Kontakt
leege eller skadestue.

e Overfglsomhedsreaktion. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Mundtgrhed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Svimmelhed.
e Hovedpine.
e Smagsforstyrrelser.

Spiriva inhalationspulver 3. udgave

Slgret syn.

Hoste.

Irritation i sveelget.

Talebesveer.

Breendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstad pga.
tilbagelgb af mavesyre til spisergret.

Forstoppelse.

Mundbeteendelse

Udsleet.

Smerter og svien ved vandladningen.

Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Sgvnlgshed.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og uregelmaessig puls, bliver
utilpas eller besvimer, skal De kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
Hjertebanken.

kortdndethed / vejrtraekningsbesveer / astmalignende anfald / &ndengd

Neeseblod.

Betaendelse i tungen.

Bihulebetaendelse.

Svamp i mund og sveelg.

Synkebesveer.

Tandkgdsbeteendelse.

Beteendelse i tungen.

Kvalme.

Neeldefeber.

Klge.

Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Svien og smerter ved vandladningen pga. beteendelse i urinrgret.

Hyppighed ikke kendt:

« Dehydrering. tgrst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga.
veeskemangel og udtgrring)

Huller i teenderne.

Hudinfektioner, hudsar.

Tor hud.

Allergisk reaktion.

Haevede led.

Indberetning af bivirkninger til sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til sundhedsstyrelsen
p& www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Spiriva® over 25°C.

Spiriva® ma ikke fryses.

Udskift HandiHaler® 12 m&neder efter ibrugtagning.

Nar De har taget Deres forste kapsel fra blisterkortet, fortseettes med det samme
blisterkort de naeste 9 dage (1 kapsel om dagen).

Brug ikke Spiriva® efter den udigbsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Spiriva® indeholder:

e Aktivt stof: Tiotropium 18 mikrogram.

e @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat.

Pakningsstgrrelser:

30 kapsler

90 kapsler

30 kapsler + 1 HandiHaler®

Alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis ikke markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk

Spiriva® og HandiHaler® er registrerede varemaerker, der tilharer Boehringer Ingelheim
KG.
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