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Indleegsseddel: Information til brugeren
SPIRIVA®

18 mikrogram inhalationspulver, hard kapsel
Tiotropium

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at lsese den igen. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du
vil vide. Laegen har ordineret Spiriva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlzegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse.

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Spiriva.
. Sadan skal du bruge Spiriva.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

« Spiriva inhalationspulver hjeelper til at udvide bronkierne. Luften kan nu lettere passere, og det bliver nemmere at treekke vejret.

» Spiriva bruges til at lindre symptomer ved kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Spiriva er langtidsvirkende og bruges som
vedligeholdelsesbehandling.

» Spiriva kan ikke bruges til akut behandling af bronkospasmer.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Spiriva

Brug ikke Spiriva
* hvis du er allergisk over for tiotropiumbromid, atropin eller atropin-lignende stoffer, f. eks ipratropium eller oxitropium eller over for
lactose, der indeholder meelkeprotein (som angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Spiriva:

» Spiriva ma ikke bruges til behandling af akutte bronkospasmer.

* hvis du har grgn steer (glaukom),

* hvis du har forstgrret blaerehalskirtel (prostata) eller besvaer med at lade vandet.

« hvis du for nyligt (under 6 maneder) har haft en blodprop i hjertet.

« hvis du har en ustabil eller livstruende uregelsmaessig hjertearytme eller uregelmeessig hjerterytme som du er blevet behandlet for
enten kirurgisk eller medicinsk indenfor det sidste ar.

« hvis du har vaeret indlagt pga. hjertesvigt indenfor det sidste ar.

* hvis du har nedsat nyrefunktion.

Kontakt lsege eller skadestue, ring evt. 112:

* hvis du far astmalignende anfald lige efter brug.

* hvis du far tegn pa overfglsomhed, som besveer med at fa vejret, haevelse i ansigtet eller sveelget. Kan veere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring. 112.

« hvis du far symptomer pa gregn steer i form af smerter eller ubehag i gjnene, midlertidig slgring af synet, lysende ringe eller farvede
omrader og rade gjne, skal du omgaende holde op med at bruge Spiriva og sgge leege eller gjenlaege.
Hvis inhalationspulveret kommer i gjnene, kan det udlgse eller forveerre grgn steer samt give gjensmerter og ovennaevnte
synsproblemer. Skulle det alligevel ske, skyl da straks gjnene med koldt vand fra vandhanen. Hvis du oplever en kombination af
ovennzevnte, skal du stoppe behandlingen og omgaende sgge lzege eller gjenleege.

Kontakt evt. apotekspersonalet eller din tandleege:
* hvis du faler dig generet af mundtgrhed. Ved laengere tids behandling kan det gge risikoen for huller i teenderne. Du skal derfor
veere omhyggelig med din mundhygiejne. Fa evt. rdd mod mundterhed.

Du ma kun bruge Spiriva 1 gang dagligt.

Brug af anden medicin sammen med Spiriva

 Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

* Du kan bruge Spiriva sammen med anden medicin til behandling af rygerlunger (KOL)(metylxantiner, orale og inhalerede steroider).



« Parkinsons (antikolinerg medicin som fx. biperiden, orphenadrin, procyclidin).
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller
apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

* Hvis du er gravid, ma du kun bruge Spiriva efter aftale med leegen.

Amning:

* Hvis du ammer, ma du kun bruge Spiriva efter aftale med laegen.

Frugtbarhed:

* Du kan bruge Spiriva, selv om du planleegger graviditet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spiriva kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed, slaret syn eller hovedpine), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Spirivaindeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose (5,5 mg). Hvis din leege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, s& kontakt laegen inden du
tager Spiriva.

3. Sadan skal du bruge Spiriva

Brug altid Spiriva ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Spiriva er kun beregnet til inhalation. Du ma ikke sluge kapslerne.

Du bgr kun inhalere kapslerne ved hjeelp af HandiHaler. Instruktioner vedrgrende handtering og brug af HandiHaler findes til sidst i
denne indleegsseddel.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:
Inhaler 1 kapsel pa samme tidspunkt hver dag, 1 gang dagligt, ved brug af HandiHaler. Den anbefalede dosis bar ikke overskrides.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Bgrn og unge under 18 ar:
Du ma kun bruge Spiriva til bgrn og unge under18 ar efter laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Hvis du har moderat til sveer nedsat nyrefunktion méa du kun fa Spiriva hvis fordele
opvejer den mulige risiko for overdosering. Fglg lsegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisninger.

Hvis du har brugt for meget Spiriva

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Spiriva, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer:

Mundtarhed og sveelg, forstoppelse, store pupiller, slaret syn, hallucinationer, hukommelsesproblemer, koncentrationsbesveer,
svimmelhed, vandladningsbesveer, tgr, bleg og kold hud, hjertebanken,

Akut forgiftning ved oral anvendelse er usandsynlig.

Hvis du har glemt at bruge Spiriva
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sé snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sé spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Spiriva

Spgrg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivi om. Forteel det straks til leegen, hvis dine symptomer bliver veerre efter
behandlingen med Spiriva er stoppet.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel 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):



* Hurtig, meget uregelmaessig puls (arterieflimren). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

» Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gregn steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

» Kortandethed / Vejrtraekningsbesvzer / Astmalignende anfald / Andengd (bronkospasme). Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring
evt. 112.

* Alvorlig forstoppelse af tarmen. Kvalme, opkastninger og mave-smerter pga. tarmslyng (paralytisk ileus). Kontakt leege eller
skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
« Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Spiriva i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din
mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

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

» Svimmelhed.

* Hovedpine.

» Smagsforstyrrelser.

* Slgret syn.

» Ondt i halsen/irritation i sveelget (faryngitis).

* Talebesvaer (dysfoni).

* Hoste.

* Braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstad pga. tilbagelgb af mavesyre til spisergret (reflux). Tal med
leegen.

* Forstoppelse (obstipation).

» Svampeinfektion i mund og sveelg (oropharyngeal candidiasis).

* Udsleet.

» Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop (urinretention). Tal med leegen.

» Smerter og svien ved vandladningen (dysuri).

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

* Sgvnlgshed.

* Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hjertebanken (palpitationer).

* Naeseblod (epitaksis).

* Beteendelse i sveelget (laryngitis).

* Bihulebetaendelse (sinuitis).

» Tandkgdsbeteendelse (gingivitis).

* Beteendelse i tungen (glossitis).

* Synkebesvaer (dysfagi).

* Mundbetaendelse (stomatis).

* Kvalme.

* Naeldefeber (urticaria).

* Klge (pruritus).

» Overfglsomhedsreaktion, herunder klge, udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

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

» Smerter og svie ved vandladning (urinvejsinfektion). Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Tarst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udtgrring. Udtalt dehydrering er en alvorlig
bivirkning. Kontakt leegen.

* Huller i teenderne (caries).

» Hudinfektion, hudsar, ter hud.

* Haevede led.

Med stigende alder kan foreskomsten af antikolinerge bivirkninger gges. Typiske anticholinerge bivirkninger er: mundterhed,
hovedpine, hoste, hjertebanken, synsforstyrrelser, fordgjelsesbesveer med bl.a. kvalme, opkast, diaré, forstoppelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bear du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk.
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

* Opbevar Spiriva utilgaengeligt for barn.

* Brug ikke Spiriva efter den udlgbsdato, der star p& pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udigbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

» Opbevar ikke Spiriva ved temperaturer over 25 °C.

* Frys ikke Spiriva.

* Nar du har abnet et blisterkort, er kapslerne holdbare i 9 dage.

« Udskift din HandiHaler ca. 12 méaneder efter farste ibrugtagning.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Spiriva, 18 mikrogram, inhalationspulver hard kapsel indeholder:

Tiotropiumbromidmonohydrat 22,5 mikrogram svarende til tiotropium 18 mikrogram.

Den frigivne dosis (den dosis, som gar ud af mundstykket pa HandiHaler) er 10 mikrogram tiotropium.
@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat (som indeholder maelkeprotein).

Udseende og pakningsstarrelser:
Spiriva inhalationspulver hard kapsel, er en lysegrgn, hard kapsel med Tl 01 og firmalogo patrykt.

Spiriva fas i

Spiriva 18 mikrogram i pakninger med 30 og 90 harde kapsler og
30 hérde kapsler + HandiHaler.

Alle pakningsstgarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 08/2017.

Instruktioner vedrgrende handtering og brug

Handihaler anvendes til inhalation af medicinen i SPIRIVA kapsler - som din lsege har ordineret til behandling af din luftvejslidelse.

Du skal ngje fglge lsegens
anvisninger for brug af Spiriva.
HandiHaler er specielt designet til
inhalation af Spiriva, og ma ikke
bruges til andre leegemidler.
HandiHaler bgr udskiftes ca. 1 ar
efter, at den er taget i brug.




HandiHaler
@ Beskyttelseslag

@ Mundstykke
© Basisdel
@ Trykknap til perforering af

kapslen
© Kapselkammer

1.
Tryk pa knappen @ og
beskyttelseshaetten abner sig.

2.

Beskyttelseslaget skubbes helt
tilbage. Derefter lgftes i
mundstykket sa det &bnes.

3.

Tag én Spiriva kapsel ud af
blisterarket (umiddelbart inden
brug), og anbring denne i
kapselkammeret (@), som vist p&

tegningen. Det betyder ikke noget,
hvordan kapslen vender.

4,

Mundstykket trykkes helt ned, dvs.
til der hgres et "klik".
Beskyttelseslaget skal forblive
abent.

5.

Hold HandiHaler inhalatioren
med mundstykket opad. Tryk
den grgnne knap heltind (kun
en gang) og slip den igen. Der
er nu huller i kapslen, og
indholdet kan nu inhaleres.




6.

Pust helt ud. OBS! Det er vigtigt
ikke at puste ud gennem
mundstykket.

7.

Laft HandiHaler inhalatioren op
til munden og slut leeberne teet
rundt om mundstykket. Hold
hovedet opret og treek vejret
langsomt og dybt, men dog sa
hurtigt, at du kan hgre eller fale
kapslen vibrere. Treek vejret ind
indtil lungerne fales helt fulde,
hold s& vejret sa laeenge som
muligt og tag samtidig
HandiHaler veek fra munden.
And roligt ud efter inhalationen.
Herefter treekkes 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 far
du laegger HandiHaler
inhalatoren fra dig.




Renggaring af HandiHaler

Handtering af blisterkort

HandiHaler bgr renggres 1 gang
om maneden. 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 p& en papirserviet.
Lad beskyttelseslaget,
mundstykket og basisdelen sta
helt aben, mens HandiHaler
lufttarrer. Det tager 24 timer at
lufttarre inhalatoren, s& gar 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 treekker
ud.

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

A.

Del blisterarket i to dele ved at
rive langs perforeringen i
midten.

B.

Treek forsigtigt folien af ved hjeelp
af flappen pa blisterarket, indtil én
kapsel er helt synlig (umiddelbart
fer anvendelse). Folien ma kun
fiernes fra 1 kapsel ad gangen.
Hvis 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 saledes kun delvist fyldt.



