
INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spiriva®� abcd18 mikrogram, 
inhalationspulver, hård kapsel,
tiotropium

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lægemiddel, da 
den indeholder vigtige oplysninger.
- �Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
- �Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- �Lægen har ordineret Spiriva til dig personligt. Lad derfor være med at give medicinen til 

andre. Det kan være skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.
- �Kontakt lægen eller apotekspersonalet, hvis du får bivirkninger, herunder bivirkninger, 

som ikke er nævnt her. Se punkt 4.
- �Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlægssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Spiriva
3. Sådan skal du bruge Spiriva
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Spiriva hjælper mennesker, der lider af Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) ved at 
lette vejrtrækningen. KOL er en kronisk lungesygdom, som forårsager åndenød og hoste. 
Betegnelsen KOL er forbundet med sygdommene kronisk bronkitis og emfysem (”for 
store lunger”). Da KOL er en livslang sygdom, bør du bruge Spiriva hver dag og ikke kun, 
når du har vejrtrækningsproblemer eller andre symptomer på KOL.

Spiriva er en langtidsvirkende bronkieudvidende medicin, der hjælper med at åbne dine 
luftveje og gør det lettere at trække vejret. Daglig brug af Spiriva hjælper dig, hvis du har 
vedvarende åndenød og vil mindske de gener som sygdommen giver i dagligdagen. 
Spiriva forbedrer den helbredsrelaterede livskvalitet og hjælper dig også til at kunne 
være mere udholdende ved fysisk anstrengelse. Daglig brug af Spiriva hjælper desuden 
til at forebygge akut forværring af dine KOL symptomer, der kan vare op til flere dage.
Spiriva virker i 24 timer, og skal kun tages én gang dagligt. For korrekt dosering af Spiriva 
se venligst punkt 3 om, hvordan du skal tage Spiriva. Læs brugsanvisningen, der også er 
i denne indlægsseddel.

Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne 
information. Følg altid lægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.

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

Brug ikke Spiriva:
- �hvis du er allergisk over for tiotropium eller et af de øvrige indholdsstoffer  

(angivet i afsnit 6). 

- �hvis du er allergisk over for atropin eller stoffer, der er beslægtet med det, f. eks. 
ipratropium eller oxitropium.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lægen eller apotekspersonalet før du bruger Spiriva:
• �hvis du har grøn stær (snævervinklet glaukom), problemer med blærehalskirtlen 

(prostata) eller har vandladningsproblemer.
• �hvis du har problemer med nyrerne – kontakt din læge.
• �Spiriva er beregnet til vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv lungesygdom, 

og bør ikke bruges til at behandle et akut anfald af åndenød eller hvæsende 
vejrtrækning.

• �Alvorlige allergiske reaktioner som udslæt, hævelser, kløe, hvæsende vejrtrækning eller 
åndenød kan forekomme efter administration af Spiriva. Kontakt straks din læge, hvis 
det sker.

• �Inhaleret medicin som Spiriva, kan forårsage en fornemmelse af trykken for brystet, 
hoste, hvæsende vejrtrækning eller åndenød umiddelbart efter inhalation. Kontakt 
straks din læge, hvis det sker.

• �Undgå at få inhalationspulveret i øjnene, da det kan udløse eller forværre grøn stær 
(snævervinklet glaukom). Smerter eller ubehag i øjet, sløret syn, halosyn (glorie 
omkring lyskilde) eller regnbuesyn samt røde øjne kan være symptomer på et akut 
anfald af grøn stær (snævervinklet glaukom). Øjensymptomerne kan være ledsaget af 
hovedpine, kvalme og opkastning. Du bør holde op med at bruge Spiriva og straks 
kontakte en læge, helst en øjenspecialist, hvis du får førnævnte symptomer på grøn 
stær (snævervinklet glaukom).

• �Mundtørhed, som er set ved bl.a. denne type bronkieudvidende medicin (antikolinerg 
behandling), kan på længere sigt være forbundet med huller i tænderne (karies). Husk 
derfor at være omhyggelig med mundhygiejnen.

• �Hvis du har haft en blodprop i hjertet inden for de sidste 6 måneder, eller hvis du har 
haft en ustabil eller livstruende uregelmæssig hjerterytme eller alvorlig hjertesvigt 
inden for det sidste år, skal du fortælle det til din læge. Dette er vigtigt for at finde ud 
af, om Spiriva er det rette lægemiddel at tage for dig.

• �Brug ikke Spiriva oftere end én gang dagligt.

Børn og unge
Spiriva 18 mikrogram anbefales ikke til børn og teenagere under 18 år.

Brug af anden medicin sammen med Spiriva
Fortæl det altid til lægen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har 
brugt det for nyligt. Dette gælder også medicin, som ikke er købt på recept.

Fortæl det til lægen eller apotekspersonalet hvis du bruger eller for nylig har brugt 
lignende medicin for din lungesygdom, som f.eks. ipratropium eller oxitropium.

Der har ikke været rapporteret om særlige bivirkninger i forbindelse med at bruge Spiriva 
sammen med anden medicin til behandling af KOL, såsom behovsmedicin (f.eks. 
inhalation af salbutamol), methylxanthiner, f. eks. theofyllin og/eller binyrebarkhormon 
(steroid) som inhalation eller tabletter, f.eks. prednisolon.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlægger at blive 
gravid, skal du spørge din læge eller apotekspersonalet til råds, før du tager dette 
lægemiddel. Du bør ikke bruge Spiriva med mindre, din læge har ordineret det specielt  
til dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Spiriva kan måske give bivirkninger, der i større eller mindre grad kan påvirke 
arbejdssikkerheden og evnen til at færdes i trafikken. Disse bivirkninger er svimmelhed, 
sløret syn eller hovedpine. 

Spiriva indeholder lactosemonohydrat 
Når Spiriva bruges som anbefalet, 1 kapsel 1 gang dagligt, vil hver dosis indeholde op til 
5,5 mg lactosemonohydrat. Kontakt lægen, før du tager denne medicin, hvis lægen har 
fortalt dig, at du ikke tåler visse sukkerarter eller er allergisk over for mælkeproteiner 
(som kan findes i små mængder i hjælpestoffet lactosemonohydrat).

3. Sådan skal du bruge Spiriva

Brug altid Spiriva nøjagtigt efter lægens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, 
så spørg lægen eller apotekspersonalet.

Dosering
Den sædvanlige dosis er at inhalere indholdet af 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) 
1 gang daglig. Spiriva virker i 24 timer. Tag ikke mere end anbefalet.

Du skal anvende Spiriva én gang om dagen og helst på samme tidspunkt hver dag. Det 
er vigtigt idet Spiriva virker i 24 timer.

Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne 
information. Følg altid lægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.

Kapslerne er kun til inhalation – må ikke indtages gennem munden.
Kapslerne må ikke synkes.

HandiHaler, som du skal lægge Spiriva kapslen ind i, laver huller i kapslen og gør det 
muligt at inhalere pulveret, der findes i kapslen.

Sørg for, at du har en HandiHaler, og at du kan anvende den rigtigt. Brugsanvisningen til 
HandiHaler findes også i denne indlægsseddel, se under ”Instruktioner vedrørende 
håndtering og brug”.

Vær sikker på, at du ikke puster ind i HandiHaler.

Hvis du har problemer med at bruge HandiHaler, så få apoteket, din læge eller sygeplejerske 
til at vise dig, hvordan den fungerer.

Du bør rengøre din HandiHaler en gang om måneden. Rengøringsvejledning for HandiHaler 
findes i denne indlægsseddel.

Når du bruger Spiriva, bør du undgå at få noget af pulveret i øjnene. Hvis du får pulver 
i øjnene, kan du få et sløret syn, smerter i øjnene og/eller røde øjne; skyl straks øjnene 
med lunkent vand og kontakt lægen for yderligere vejledning.

Hvis du føler, at din vejrtrækning bliver forværret, så bør du fortælle det til din læge 
hurtigst muligt.

Hvis du har taget for meget Spiriva 
Kontakt lægen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Spiriva end, 
der står i denne information, eller mere end lægen har foreskrevet, og du føler dig utilpas. 
Du kan risikere at opleve bivirkninger som f.eks. mundtørhed, forstoppelse, 
vandladningsbesvær, hjertebanken eller sløret syn.

Hvis du har glemt at bruge Spiriva
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage denne straks, du kommer i tanke om det, 
medmindre det er tid til at inhalere næste dosis. Du skal ikke tage dobbeltdosis som 
erstatning for den glemte dosis. Tag den næste dosis som sædvanligt.

Hvis du holder op med at bruge Spiriva
Før du holder op med at bruge Spiriva, bør du tale med din læge eller apoteket. Hvis du 
holder op med at bruge Spiriva, kan dine KOL-symptomer forværres.

Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller føler dig 
usikker på.

4. Bivirkninger

Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger.

De bivirkninger, som her er anført, er indberettet af patienter i behandling med denne 
medicin og er anført efter frekvenserne almindelig, ikke almindelig, sjældne eller ikke kendt.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- �Mundtørhed (sædvanligvis mild), som kan øge risikoen for huller i tænderne

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- �svimmelhed
- �hovedpine
- �smagsforstyrrelser
- �sløret syn
- �hurtig, meget uregelmæssig puls
- �svælgkatar / irritation i svælget
- �talebesvær
- �hoste
- �brændende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstød pga. tilbageløb af 

mavesyre til spiserøret 
- �forstoppelse
- �svampeinfektion i mund og svælg
- �udslæt
- �besvær med at lade vandet evt. vandladningsstop
- �smerter og svien ved vandladningen

Sjældne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- �svært ved at falde i søvn (søvnbesvær)
- �hovedpine, kvalme, synsnedsættelse og regnbuesyn pga. forhøjet tryk i øjet (grøn stær)
- �forhøjet øjentryk
- �uregelmæssig puls
- �hurtig puls
- �hjertebanken
- �kortåndethed / vejrtrækningsbesvær / astmalignende anfald / åndenød
- �næseblod
- �strubebetændelse
- �bihulebetændelse
- �forstoppelse, kvalme, opkastninger og mavesmerter evt. pga. tarmslyng
- �tandkødsbetændelse
- �betændelse af tungen
- �synkebesvær
- �mundbetændelse
- �kvalme
- �overfølsomhed, herunder reaktion umiddelbart efter inhalation
- �alvorligt udslæt (nældefeber) og hævelse (angioødem)
- �nældefeber
- �kløe
- �urinvejsinfektion

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

- �dehydrering (tørst, almen svaghed, øget puls, svimmelhed, besvimelse pga. 
væskemangel og udtørring)

- �huller i tænderne 
- �sår eller hudinfektioner
- �tør hud
- �alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
- �hævede led

Alvorlige bivirkninger kan være overfølsomhedsreaktioner som medfører hævelser af 
ansigt og svælg (angioødem) eller andre overfølsomhedsreaktioner (såsom pludseligt fald 
i blodtrykket eller svimmelhed). Sådanne reaktioner kan forekomme enkeltvis eller som 
en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) efter administration af Spiriva. Hertil 
kommer, at i lighed med alle inhalerede lægemidler kan nogle patienter opleve en uventet 
trykken for brystet, hoste, hvæsen eller åndenød umiddelbart efter inhalation 
(bronkospasme). Kontakt straks lægen, hvis nogle af disse sker.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge eller apoteket. Dette gælder også 
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende 
kan også indberette bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen via de oplysninger, der 
fremgår herunder.

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at fremskaffe mere information om 
sikkerheden af dette lægemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Spiriva utilgængeligt for børn.

Brug ikke Spiriva inhalationspulver efter den udløbsdato, der står på kartonen og 
blisterkortet. Udløbsdatoen er den sidste dag i den nævnte måned. Udløbsdato kan  
være anført som EXP.

Når du har taget din første kapsel fra blisterkortet, fortsættes med det samme blisterkort 
de næste 9 dage (1 kapsel om dagen). Kassér Handihaleren 12 måneder efter første brug. 

Opbevar ikke Spiriva ved over 25 °C. 
Spiriva må ikke udsættes for frost

Spørg på apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljøet må du 
ikke smide medicinrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

Spiriva indeholder:
- �Aktivt stof: Tiotropium 18 mikrogram. Ved inhalation leveres 10 mikrogram fra 

mundstykket af HandiHaler.
- �Øvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat (som kan indeholde små mængder 

mælkeprotein). 

Udseende og pakningsstørrelser

Spiriva, inhalationspulver i hårde kapsler, er en lysegrøn, hård kapsel med produktkoden 
TI01 og firmalogo påtrykt.

Spirivas pakningsstørrelser:
30 kapsler
60 kapsler
90 kapsler
10 kapsler + 1 HandiHaler
30 kapsler + 1 HandiHaler
Hospitalspakning: En samling af 5 papæsker med 30 kapsler plus 1 HandiHaler 
Hospitalspakning: En samling af 5 papæsker med 60 kapsler
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført i Danmark.

1 HandiHaler kan desuden købes separat.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen og fremstiller

Repræsentant i Danmark:		  Markedsføring i Danmark:
Boehringer Ingelheim Danmark A/S	 Boehringer Ingelheim International GmbH
Strødamvej 52			   DE-55216-Ingelheim am Rhein
2100 København Ø			 
Tlf. 39 15 88 88			   Fremstiller:
Fax: 39 15 89 89			   Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &Co. KG
			   DE-55216 Ingelheim am Rhein

Dette lægemiddel er registreret i medlemslandene af EEA under følgende navne:

Belgium 	 Spiriva – 18 mcg poudre pour inhalation en gélule
Bulgarien	 СПИРИВА 18 микрограма прах за инхалация, твърди капсули
Cypern	 Spiriva Κόνις για εισπνοή, σκληρό καψάκιο 18mcg
Czech Republic	 Spiriva 18 µg prášek k inhalaci v tvrdých tobolkách
Danmark	 Spiriva, inhalationspulver i kapsler 18 mikrogram
Estonien	 SPIRIVA, Inhalatsioonipulber kõvakapslis 18mcg
Finland	 SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauhe, kapseli, kova
Frankrig	 SPIRIVA 18 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule
Grækenland	 Spiriva Κόνις για εισπνοή, σκληρό καψάκιο INHPD.CAP 18mcg/CAP
Island	 Spiriva 18 míkrógrömm, innöndunarduft, hart hylki
Irland, Malta, UK	 Spiriva 18 microgram inhalation powder, hard capsule
Italien	 SPIRIVA 18 microgrammi, polvere per inalazione, capsula rigida
Letland	 Spiriva 18 mikrogrami, inhalācijas pulveris cietās kapsulās
Liechtenstein, Østrig	 Spiriva 18 Microgramm Kapseln mit Inhalationspulver
Lithauen	 Spiriva 18 mikrogramų įkvepiamieji milteliai, (kietosios kapsulės) 
Luxembourg	 SPIRIVA GELULES 18 MCG
Holland	 Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules
Norge	 SPIRIVA inhalasjonspulver, hard kapsel 18 mikrog
Portugal	 SPIRIVA, PÓ PARA INALAÇÃO, CÁPSULA DURA 0,018 mg
Rumanien	 SPIRIVA 18 micrograme capsule cu pulbere de inhalat
Slovakiet	 Spiriva 18 mikrogramov, inhalačný prášok v tvrdej kapsule
Slovenien	 SPIRIVA 18 mikrogramov prašek za inhaliranje, trde kasule
Spanien	 SPIRIVA 18 microgramos, polvo para inhalación
Sverige	 Spiriva, inhalationspulver, hård kapsel 18 mikrog
Tyskland	 Spiriva 18 Microgramm Kapsel mit Inhalationspulver
Ungarn	 Spiriva 18 mikrogramm inhalációs por kemény kapszulában

Denne indlægsseddel blev senest revideret 01/2017.

Brugsanvisning:

Kære Patient,
HandiHaler anvendes til inhalation af medicinen i Spiriva kapsler – som din læge har 
ordineret til behandling af din luftvejslidelse.

		�  Du skal nøje følge lægens anvisning for brug af Spiriva. 
HandiHaler er specielt designet til inhalation af Spiriva, og 
må ikke anvendes til andre medicin. HandiHaler bør udskiftes 
ca. 1 år efter, at den er taget i brug.

		  HandiHaler
		  1 Beskyttelseslåg
		  2 Mundstykke
		  3 Basisdel
		  4 Trykknap til perforering af kapslen
		  5 Kapselkammer 

		  1. Tryk på knappen (4) og beskyttelseslåget åbner sig.

		  2. �Beskyttelseslåget skubbes helt tilbage. Derefter løftes 
i mundstykket, så det åbner sig.

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

		  4. �Mundstykket trykkes helt ned, dvs. til der høres et “klik”. 
Beskyttelseslåget skal forblive åbent.

		  5. �Hold HandiHaler inhalatoren med mundstykket opad. Tryk 
den grønne knap helt ind (kun én gang) og slip den igen. 
Dette laver huller i kapslen og frigiver medicinen, når du 
inhalerer.

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

		  7. �Før HandiHaler op til munden og slut læberne tæt rundt 
omkring mundstykket. Hold hovedet opret og træk vejret 
langsomt og dybt, men dog så hurtigt, at du kan høre eller 
føle, at kapslen vibrerer.  
Træk vejret ind lige til lungerne føles helt fulde, hold vejret 
så længe som muligt og fjern samtidigt HandiHaler fra 
munden. Ånd roligt ud efter inhalationen. Herefter trækkes 
vejret normalt igen.  
Gentag punkt 6 og 7 én gang til for at tømme kapslen 
fuldstændigt.

		  8. �Mundstykket åbnes igen. Ryst den tomme kapsel ud og 
kassér den. Luk mundstykket og beskyttelseslåget igen før 
du lægger HandiHaler inhalatoren fra dig.

Rengøring af HandiHaler

		�  HandiHaler bør rengøres 1 gang om måneden. 
Beskyttelseslåget og mundstykket lukkes op. Basisdelen 
åbnes derefter ved at løfte op i knappen. Skyl hele inhalatoren 
med varmt vand for at fjerne pulverrester. Tøm HandiHaler 
ved at hælde/ryste overskydende vand ud og lufttør den 
herefter ved at lægge HandiHaler på en papirserviet med 
beskyttelseslåg, mundstykke og basisdel helt åben. Det tager 
inhalatoren 24 timer at tørre, så rengør den umiddelbart efter 
anvendelse, og den er klar til brug ved næste inhalation. 
Ydersiden af mundstykket kan om nødvendigt gøres rent med 
en fugtig, men ikke våd, serviet.

Håndtering af blisterkort

A

		  A. �Del blisterarket i to dele ved at hive langs perforeringen 
i midten.

B

		  B. �Træk forsigtigt folien af ved hjælp af flappen på 
blisterkortet indtil en kapsel er helt synlig (umiddelbart før 
anvendelse). Folien må kun løsnes fra 1 kapsel ad gangen. 
Hvis folien utilsigtet løsnes fra den næstfølgende kapsel, 
og kapslen derved udsættes for luft, så skal denne kapsel 
kasseres.

C

		  C. �Tag kapslen ud – vip eller ryst evt. kapslen ud på et 
underlag.

Spiriva kapsler indeholder kun en ganske lille mængde pulver. Kapslen er således kun 
delvist fyldt.

Fremstiller af HandiHaler inhalator:

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

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Spiriva� abcd18 mikrogram 
inhalasjonspulver, hard kapsel
tiotropium 

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke legemidlet. Det 
inneholder informasjon som er viktig for deg.
- �Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.
- �Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller apotek.
- �Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, 

selv om de har symptomer på sykdom som ligner dine.
- �Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger inkludert mulige bivirkninger 

som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. �Hva Spiriva 18 mikrogram er og hva det brukes mot
2. �Hva du må vite før du bruker Spiriva 18 mikrogram
3. �Hvordan du bruker Spiriva 18 mikrogram
4. �Mulige bivirkninger
5. �Hvordan du oppbevarer Spiriva 18 mikrogram
6. �Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Spiriva 18 mikrogram er og hva det brukes mot 

Vær oppmerksom på at legen kan ha foreskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller 
med en annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Følg alltid legens forskrivning 
som er angitt på apoteketiketten.

Spiriva 18 mikrogram hjelper personer med kronisk obstruktiv lungesykdom (kols) å puste 
lettere. Kols er en kronisk lungesykdom som forårsaker åndenød og hoste. Betegnelsen 
kols kan forbindes med tilstander som kronisk bronkitt og emfysem. Siden kols er en 
kronisk sykdom skal du ta Spiriva 18 mikrogram hver dag, og ikke bare når du har 
pusteproblemer eller andre symptomer på kols. 

Spiriva 18 mikrogram er et langtidsvirkende legemiddel som hjelper til med å åpne 
luftveiene og gjør det lettere å få luft inn i og ut av lungene. Regelmessig bruk av Spiriva 
18 mikrogram kan også hjelpe når du har åndenød som følge av sykdommen din og vil 
bidra til å begrense sykdommens påvirkning på dagliglivet ditt. Det hjelper deg også til 
å være i aktivitet lengre. Daglig bruk av Spiriva 18 mikrogram vil også hjelpe med å forebygge 
plutselige, kortvarige forverringer av kols-symptomene som kan vare i flere dager.
Effekten av dette legemidlet varer i 24 timer, så du trenger bare å bruke den én gang 
daglig. For riktig dosering av Spiriva 18 mikrogram, vennligst se pkt. 3. ”Hvordan du 
bruker Spiriva 18 mikrogram” og bruksanvisningen som finnes på den andre siden av 
pakningsvedlegget. 

2.  Hva du må vite før du bruker Spiriva 18 mikrogram

Bruk ikke Spiriva 18 mikrogram dersom:
- �du er allergisk (overfølsom) overfor virkestoffet tiotropium eller noen av de andre 

innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6)
- �du er allergisk (overfølsom) overfor atropin eller lignende substanser, f.eks. ipratropium 

eller oksitropium

Advarsler og forsiktighetsregler
Rådfør deg med lege eller apotek før du bruker Spiriva 18 mikrogram.

- �Rådfør deg med lege dersom du har trangvinkelglaukom (en form for grønn stær), 
prostataproblemer eller har problemer med å tømme blæren. 

- �Rådfør deg med lege dersom du har problemer med nyrene.
- �Spiriva 18 mikrogram er beregnet til vedlikeholdsbehandling av kronisk obstruktiv 

lungesykdom og skal ikke brukes til å behandle plutselige anfall av åndenød og pipende 
pust.

- �Umiddelbare allergiske reaksjoner som hudutslett, hevelse, kløe, pipende pust eller 
åndenød kan forekomme etter inhalasjon av Spiriva 18 mikrogram. Rådfør deg med lege 
umiddelbart ved slike symptomer.

- �Legemidler til inhalasjon, som Spiriva 18 mikrogram, kan forårsake tetthet i brystet, 
hoste, pipende pust eller åndenød rett etter inhalasjonen. Rådfør deg med lege 
umiddelbart ved slike symptomer.

- �Pass på at inhalasjonspulver ikke kommer i øynene siden dette kan utløse eller forverre 
trangvinkelglaukom (en form for grønn stær), som er en øyesykdom. Øyesmerter eller 
ubehag, tåkesyn, syn av stråleglans rundt lys eller fargede bilder i kombinasjon med røde 
øyne kan være tegn på akutt trangvinkelglaukom. Øyesymptomene kan følges av 
hodepine, kvalme eller oppkast. Du bør slutte å bruke tiotropium og kontakte lege, helst 
en øyespesialist, omgående ved slike symptomer. 

- �Munntørrhet, som er observert ved antikolinerg behandling, kan over lengre tid 
forårsake tannkaries. Det anbefales derfor å opprettholde god munnhygiene. 

- �Informer legen din hvis du har hatt hjerteinfarkt i løpet av de siste 6 månedene, eller 
ustabil eller livstruende uregelmessig hjerterytme eller alvorlig hjertesvikt i løpet av det 
siste året. Dette er viktig for å kunne bestemme om Spiriva er det riktige legemidlet for deg.

- �Bruk ikke Spiriva 18 mikrogram oftere enn én gang daglig.

Barn og ungdom
Spiriva 18 mikrogram er ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 år.

Andre legemidler og Spiriva 18 mikrogram
Rådfør deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger 
å bruke andre legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler. 

Rådfør deg med lege eller apotek dersom du bruker eller har brukt lignende legemidler for 
lungesykdommen din, slik som ipratropium eller oksitropium. 

Ingen spesielle bivirkninger er rapportert når Spiriva 18 mikrogram brukes sammen med 
andre legemidler til behandling av kols, for eksempel lindrende inhalasjonsmidler som 
salbutamol, metylxantiner som teofyllin og/eller binyrebarkhormoner (steroider) som 
prednisolon. 

Graviditet og amming
Rådfør deg med lege eller apotek før du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller 
ammer, tror at du kan være gravid eller planlegger å bli gravid. Du skal ikke bruke dette 
legemidlet hvis det ikke er særlig anbefalt av legen din.

Kjøring og bruk av maskiner
Du må bare kjøre bil eller utføre risikofylt arbeid når det er trygt for deg. Legemidler kan 
påvirke din evne til å kjøre bil eller utføre risikofylt arbeid. Les informasjonen 
i pakningsvedlegget nøye. Er du i tvil må du snakke med lege eller apotek.

Bivirkninger som svimmelhet, tåkesyn eller hodepine kan påvirke evnen til å kjøre bil eller 
bruke maskiner. 

Spiriva 18 mikrogram inneholder laktosemonohydrat
Ved bruk av legemidlet i anbefalt dosering, én kapsel én gang daglig, gir hver dose 5,5 mg 
laktosemonohydrat. Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen 
sukkertyper, eller er allergisk overfor melkeproteiner (som kan finnes i små mengder 
i innholdsstoffet laktosemonohydrat), bør du kontakte legen din før du tar dette legemidlet. 

3. �Hvordan du bruker Spiriva 18 mikrogram

Bruk alltid dette legemidlet slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller 
apotek hvis du er usikker.

Vanlig dosering er: Innholdet i 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) inhaleres 1 gang 
i døgnet. Bruk ikke mer enn anbefalt dose.

Spiriva 18 mikrogram er ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 år.

Kapslene bør inhaleres til omtrent samme tidspunkt hvert døgn. Dette er viktig siden 
Spiriva 18 mikrogram virker i 24 timer. 

Kapslene er kun til inhalasjon og ikke til oral bruk. 
Kapslene skal ikke svelges.

Inhalatoren HandiHaler, som du skal legge Spiriva-kapselen inn i, lager hull i kapselen og 
gjør det mulig for deg å inhalere pulveret. 

Du må forsikre deg om at du har en HandiHaler og at du kan bruke den riktig. 
Bruksanvisningen for HandiHaler finnes på den andre siden av dette pakningsvedlegget. 

Vær nøye med at du ikke puster ut gjennom HandiHaler.

Hvis du har vanskeligheter med å bruke HandiHaler, bør du be lege, sykepleier eller 
apoteket om å vise deg hvordan den virker.

Du bør rengjøre din HandiHaler en gang i måneden. Instruksjoner for rengjøringen finnes 
på den andre siden av dette pakningsvedlegget.

Pass på så ikke Spiriva 18 mikrogram kommer i øynene. Dersom inhalasjonspulver ved 
et uhell skulle komme i øynene, kan du få tåkesyn, øyesmerter og/eller røde øyne og du 
bør omgående skylle øynene med lunkent vann. Kontakt lege omgående. 

Kontakt legen hvis pustebesværet fortsetter til tross for behandlingen.

Dersom du tar for mye av Spiriva 18 mikrogram
Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har fått i deg for 
mye legemiddel eller hvis barn har fått i seg legemiddel ved et uhell. For andre spørsmål 
om legemidlet, kontakt lege eller apotek. 

Hvis du inhalerer mer enn 1 kapsel Spiriva 18 mikrogram pr. dag, bør du snakke med 
legen din omgående. Du kan ha høyere risiko for å få bivirkninger som munntørrhet, 
forstoppelse, vannlatingsbesvær, hjertebank eller tåkesyn.

Dersom du har glemt å ta Spiriva 18 mikrogram
Dersom du har glemt å ta en dose, ta en dose så snart du husker det, men ta ikke to 
doser samtidig eller på samme dag. Ta så neste dose som vanlig. 

Du må ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose. 

Dersom du avbryter behandling med Spiriva 18 mikrogram
Snakk med lege eller apotek før du avbryter behandling med Spiriva 18 mikrogram.
Hvis du slutter å bruke Spiriva 18 mikrogram kan symptomene på kols forverres.

Spør lege eller apotek dersom du har noen spørsmål om bruken av dette legemidlet.

4. �Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forårsake bivirkninger, men ikke alle får det.

Bivirkningene som er listet nedenfor har oppstått hos mennesker som har tatt legemidlet, 
og de er listet etter frekvens som enten vanlige, mindre vanlige, sjeldne eller ikke kjent.

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer):
- �munntørrhet: vanligvis mild

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer):
- �svimmelhet
- �hodepine
- �smaksforandringer
- �tåkesyn
- �uregelmessig hjerterytme (atrieflimmer)
- �betennelse i hals/svelg (faryngitt)
- �heshet (dysfoni)
- �hoste
- �halsbrann (gastroøsofageal reflukssykdom)
- �forstoppelse
- �soppinfeksjon i munn og svelg (orofarynks candidiasis)
- �utslett
- �vanskeligheter med å late vannet (urinretensjon)
- �smertefull vannlating (dysuri)

Sjeldne (kan forekomme hos opptil 1 av 1 000 personer):
- �søvnvansker (insomnia)
- �syn av stråleglans rundt lys eller fargede bilder i kombinasjon med røde øyne (glaukom)
- �økt trykk i øyet
- �unormal hjerterytme (supraventrikulær takykardi)
- �raskere hjerterytme (takykardi)
- �hjertebank (palpitasjoner)
- �tetthet i brystet, sammen med hoste, pipende pust eller åndenød umiddelbart etter 

inhalasjon (bronkospasme)
- �neseblødning
- �strupehodebetennelse (laryngitt)
- �bihulebetennelse (sinusitt)
- �blokkering av tarm eller mangel på tykktarmbevegelser (intestinal obstruksjon inkludert 

tarmslyng)
- �tannkjøttbetennelse (gingivitt)
- �betennelse i tungen (glossitt)
- �svelgeproblemer (dysfagi)
- �betennelse i munn (stomatitt)
- �kvalme
- �hypersensitivitetsreaksjoner, inkludert umiddelbare reaksjoner
- �alvorlig allergisk reaksjon som forårsaker opphovning av ansikt eller svelg (angioødem)
- �elveblest (urtikaria)
- �kløe
- �urinveisinfeksjoner

Ikke kjent (frekvens kan ikke anslås utifra tilgjengelige data):
- �væsketap fra kroppen (dehydrering)
- �tannkaries
- �alvorlig allergisk reaksjon (anafylaktisk reaksjon)
- �infeksjon eller sår i hud
- �tørr hud
- �hovne ledd

Alvorlige bivirkninger inkluderer allergiske reaksjoner som forårsaker opphovning av ansikt 
eller svelg (angioødem) eller andre hypersensitivitetsreaksjoner (slik som plutselig fall 
i blodtrykk eller svimmelhet). Allergiske reaksjoner eller andre hypersensitivitetsreaksjoner 
kan forekomme alene eller som del av alvorlig allergisk reaksjon (anafylaktisk reaksjon) 
etter inhalasjon av Spiriva 18 mikrogram. I tillegg kan noen pasienter oppleve uventet 
tetthet i brystet, hoste, pipende pust eller åndenød umiddelbart etter inhalasjon 
(bronkospasme). Hvis noe av dette skulle oppstå, kontakt lege øyeblikkelig.

Melding av bivirkninger
Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger 
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan også melde fra om bivirkninger 
direkte via meldeskjema som finnes på nettsiden til Statens legemiddelverk: 
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved å melde fra om bivirkninger bidrar du 
med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5.  Hvordan du oppbevarer Spiriva 18 mikrogram

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen som er angitt på esken og blisterarket etter 
”Exp”. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.

Når du har tatt den første kapselen i en blister må du fortsette å ta én kapsel daglig fra 
den samme blisteren i 9 dager.
Inhalatoren skal kasseres 12 måneder etter at den er tatt i bruk.

Oppbevares ved høyst 25°C.
Skal ikke fryses. 

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spør på 
apoteket hvordan legemidler som du ikke lenger bruker skal kastes. Disse tiltakene 
bidrar til å beskytte miljøet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Spiriva 18 mikrogram

Virkestoffet er tiotropium. Hver kapsel inneholder 18 mikrogram av virkestoffet 
tiotropium (som bromidmonohydrat). Ved inhalasjon frigjøres 10 mikrogram tiotropium 
fra inhalatorens munnstykke.
Hjelpestoff er laktosemonohydrat (som kan inneholde små mengder melkeproteiner).
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