INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spiriva® Respimat® 2,5 mikrogram inhalationsvaeske, oplgsning

Tiotropium

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge medicinen.

—  Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

— Sperg leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide.

— Leegen har ordineret Spiriva® Respimat® til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

—  Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bru(ge Splrlva Resplmat
Sadan skal du bruge Splrlva Respimat

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Splrlva Resp|mat inhalationsvaeske udvider bronkierne. Luften kan nu lettere
passere, og det bliver nemmere at traekke vejret.
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Spiriva® Respimat® bruges til at lindre symptomer ved kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL).
Splrlva Resplmat er langtidsvirkende og bruges som vedligeholdelses-behandling.

Leegen kan have givet dig Splrlva Resplmat for noget andet. Folg altid laegens

anvisning.

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

Brug ikke Spiriva® Respimat®

—  hvis du er overfglsom over for tiotropiumbromid, atropin eller atropin-lignende
stoffer, f.eks. ipratropium eller oxitropium.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Spiriva® Respimat®
Tiotropiumbromid er vedligeholdelseshandling til brug 1 gang dagligt. Du kan ikke
bruge det som akut behandling.

Du kan i sjeeldne tilfeelde fa tegn pa overfglsomhed lige efter inhalationen. Det kan
veere besvaer med at fa vejret, heevelse i ansigtet eller sveelget. Kontakt leege eller
skadestue, ring evt. 112.

Du skal tale med laegen fer du bruger Spiriva® Respimat® hvis:

— du har gren steer (glaukom),

— du har forsterret bleerehalskirtel (prostata) eller besveer med at lade vandet.
— du har nedsat nyrefunktion.

Undga at fa medicinen i gjnene. Skulle det alligevel ske, skyl da straks gjnene med
koldt vand fra vandhanen. Hvis inhalationsveesken kommer i gjnene, kan det udlgse
eller forveerre gren staer samt give gjensmerter og nedsat syn.

Hvis du far symptomer pa gren steer i form af smerter eller ubehag i @jnene, midlertidig
slgring af synet, lysende ringe eller farvede omrader og rede gjne, skal du omgaende
holde op med at bruge Spiriva® Respimat® og sgge lege.

Spiriva® Respimat® kan give mundtgrhed, som ved laengere tids behandling kan gge
risikoen for huller i teenderne. Du skal derfor veere omhyggelig med din mundhygiejne.
Tal evt. med tandlaegen.

Du mé kun bruge Splrlva Resplmat 1 gang dagligt, se afsnittet "Hvis du har brugt for
meget Sp|r|va Resplmat i

Medicin til inhalation kan give astmalignende anfald lige efter brug.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Du kan bruge Spiriva® Respimat® sammen med anden medicin til behandling af
rygerlunger (KOL). Sparg leegen.

Du ber ikke bruge Spiriva® Respimat® sammen med anden antikolinerg medicin, f.eks.
medicin mod Parkinsons sygdom. Tal med laegen.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Spiriva® Respimat® efter aftale med laegen.
Amning:

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

Du skal maske stoppe med at amme, hvis behandling med Spiriva® Respimat® er
ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssmkerhed
Splrlva Resplmat kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed, slgret syn), som
kan pavirke arbejds-sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SPIRIVA® RESPIMAT®
Brug altid Spiriva® Respimat® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Splrlva Resp|mat® ma kun anvendes til inhalation.
Instruktioner vedrgrende handtering og brug af Splrlva Resplmat findes til sidst i
denne indleegsseddel.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Inhaler 2 pust én gang dagligt ved hjaelp af Respimat® inhalator pa samme tidspunkt
hver dag.

Den anbefalede dosis ber ikke overskrides

AEldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Bern og unge under 18 ar:

Du ma kun bruge Spiriva® Respimat® til barn og unge under 18 ar efter leegens
anvisning.

Nedsat nyrefunktion:

Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis. Falg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Hvis du har brugt for meget Spiriva® Respimat®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Spiriva® Respimat®,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig
utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere mundterhed, ter naeseslimhinde, udtalt
spytsekretion, forstoppelse, vandladningsbesveer, hjertebanken eller slgret syn.

Hvis du har glemt at bruge Spiriva® Respimat®

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

Hvis du holder op med at bruge Spiriva® Respimat®
Sperg lzegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller feler dig usikker pa.

Forteel det straks t|| leegen, hvis dine symptomer bliver veerre efter behandlingen med
Splrlva Resplmat er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Spiriva® Respimat® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter):

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

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

— Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren
staer). Kontakt straks laege eller skadestue.

—  Kortandethed / Vejrtreekningsbesveer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

—  Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

—  Alvorlig forstoppelse af tarmen og kvalme, opkastninger og mavesmerter pga.
tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Mundtarhed som kan @ge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Splrlva
Resplmat i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far
huller i teenderne. Tal med din tandleege.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter):

— Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Tal med lsegen.

—  Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue. Ring evt.
112.

- Svimmelhed.

—  Hovedpine.

- Hoste.

—  Hjertebanken.

- Naeseblod.

—  Talebesveer, sveelgkatar / irritation i svaelget, svampeinfektion i mund og sveelg,
synkebesveer.

— Halsbetaendelse.

—  Forstoppelse.

- Udsleet, nzeldefeber.

- Kige.

—  Smerter og svien ved vandladningen.

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

— Udslet (nzeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

—  Svien og smerter ved vandladningen pga. betandelse i urinrgret.

— Braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opsted pga.
tilbagelgb af mavesyre til spisergret. Tal med lsegen.

—  Oget tryk i gjet. Kontakt lsege eller skadestue.

—  Neeldefeber.

- Caries.

—  Tandkegdsbeteendelse.

— Beteendelse i huden.

—  Terhud.

— Beteendelse i tungen.

—  Mundbeteendelse.

—  Slgret syn.
Falsk strubehoste.

Hypplgheden er ikke kendt:
Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

— Tarst, almen svaghed, @get puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og
udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

- Sevnlgshed



—  Bihulebeteendelse.

—  Heevede led.

- Kvalme.

—  Overfglsomhedsreaktioner.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan

blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

—  Opbevar Spiriva® Respimat® utilgaengeligt for bern.

—  Frys ikke Spiriva® Respimat®, og udsaet det ikke for frost.

—  Efter ibrugtagning er Spiriva® Respimat® holdbar i 2 maneder.

—  Brug ikke Spiriva® Respimat® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i
den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Spiriva” Respimat™, 2,5 mikrogram, inhalationsvaeske, oplgsning indeholder:

—  Aktivt stof: Tiotropiumbromidmonohydrat svarende til tiotropium 2,5 mikrogram.

—  @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat, renset vand,
saltsyre 3,6% (til justering af pH).

Pakningsstorrelser:
Splrlva® Resplmat® 2, 5 mikrogram fas i en pakning med 1 patron med 60 pust (30
doser) og 1 Resp|mat inhalator.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Spiriva® og Respimat® er registrerede varemeerker, der tilhgrer Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG.

Instruktioner vedrerende handtering og brug
Denne brugsanwsnlng forklarer, hvordan du skal anvende og rengere Splnva
Resplmat -inhalatoren. Lees og felg denne vejledning.

Splrlva Resplmat frigiver medicinen langsomt og naensomt, sa det bliver sa let som
muligt for dig at fa leegemidlet ned i lungerne.

Spiriva® Respimat® -inhalatoren ger det muligt for dig at inhalere den medicin, der er i
patronen.

| sesken ligger Spiriva® Respimat®—inhalatoren og Spiriva® Respimat®—patronen. Far
inhalatoren anvendes forste gang, skal patronen saettes ind i inhalatoren.
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Spiriva® Respimat®-inhalator og patron til Spiriva® Respimat®.

Indszettelse af patron

Du skal gennemfgre trin 1 — 6, for du kan tage inhalatoren i brug ferste gang:

1. Hold det grenne lag (A) lukket. Tryk
sikkerhedslasen (E) ind og treek det
klare bundstykke (G) af.

Sikkerhedslds

2. Tag patronen (H) ud af aesken. Tryk
den smalle ende af patronen ind i
inhalatoren, indtil det siger klik (2a).
Patronen skal presses forsigtigt ned

'(\ I \ mod et fast underlag, for at sikre, at
N4 L=l den er kommet helt pa plads (2b).
2a 2b Nar patronen ferst er pa plads, ma

den ikke tages ud igen.

Spiriva® Respimat®, 2. udgave

‘ 3. Seet det klare bundstykke (G) pa
igen. Det klare bundstykke ma

N herefter ikke tages af igen.

Klargering af Splrlva Resplmat inhalatoren til brug fﬂrste gang

4. Hold Splrlva Resplmat inhalatoren
lodret og hold det grenne lag (A)
lukket. Drej bundstykket (G) i samme
retning som de rade pile pa etiketten,
indtil det siger klik (en halv omgang).

5. Abn det grenne lag (A) og fer det helt
til side.

6. Hold Spiriva® Respimat® inhalatoren,
sa den peger nedad mod gulvet. Tryk
pa udlgserknappen (D) og luk
herefter det grenne lag (A) igen.

Gentag trin 4, 5 og 6, indtil der ses en medicinsky.
Gentag derefter trin 4 5096 yderllgere tre gange for at sikre, at inhalatoren er
klar til brug. Splrlva Resplmat -inhalatoren er herefter klar til brug.

Disse forberedelser pavirker ikke antallet af tilgeengelige doser.
Nar Spiriva” Respimat” inhalatoren er klargjort, kan den afgive 60 pust (svarende til 30
dagsdoser).

Sadan anvendes Spiriva® Respimat® inhalatoren

Inhalatoren skal kun bruges EN GANG OM DAGEN.

Hver gang du bruger den, skal du tage TO PUST.

. Splrlva Resplmat -inhalatoren holdes
lodret, og det grenne lag (A) holdes
lukket, sa der ikke kommer pust ud ved
en fejl. Drej bundstykket (G) i samme
retning som de rade pile pa etiketten,
indtil det siger klik (en halv omgang).

Il.  Abn det grenne 1ag (A) og bgj det helt
til side. Pust langsomt helt ud og slut
lzeeberne teet rundt omkring mundstykket
(B) uden at blokere for lufthullerne (C).
Tag Spiriva® Respimat®—inhalatoren i
munden, sa den peger mod den
bageste del af mundhulen.

Start en langsom indanding og tryk pa udlgserknappen (D). Bliv ved med at
treekke vejret langsomt og dybt ind gennem munden, sa leenge De kan. Hold
vejret i 10 sekunder eller sa laenge det foles behageligt.

Ill.  Gentag trin | og Il, sa du far den fulde dosis.

Inhalatoren skal kun bruges EN GANG OM DAGEN.

Luk det grenne lag igen, indtil du skal bruge Splrlva Resplmat inhalatoren
naeste gang.

Hvis du ikke har brugt Spiriva® Respimat® inhalatoren i mere end 7 dage, skal du
trykke et pust ned mod gulvet

Hvis du ikke har brugt Splrlva Resplmat® inhalatoren i mere end 21 dage, skal du
gentage trin 4-6, indtil der ses en medicinsky. Derefter skal trin 4-6 gentages
yderligere tre gange.

Hvornar er det nedvendigt med en ny Spiriva® Respimat® inhalator?

Spiriva® Respimat® inhalatoren indeholder
60 pust (30 dagsdoser).

Indholdsmarkeren (F) viser hvor meget
medicin, der omtrent er tilbage. Nar pilen nar
ind i det rede omrade, er der medicin til ca. 7
dage tilbage (dvs. 14 pust). Pa dette
tldspunkt skal du have en ny recept pa en
Splrlva Resplmat inhalator.

Nar indholdsmarkgren (F) er naet til slutnlngen af den rgde skala (dvs. alle 30
dagsdoser er blevet brugt), sa er Splrlva Resplmat inhalatoren tom og lases
automatisk. Nar det sker, kan bundstykket ikke drejes yderligere. Senest 3 maneder
efter klarggringen skal Spiriva® Respimat® inhalator bortskaffes, ogsa selv om al
medicinen ikke er blevet brugt.

Rengering af inhalatoren

Mundstykket renggres sammen med metalstykket i mundstykket med en fugtig klud
mindst 1 gang om ugen.

Hvis der forekommer en let misfarvning af mundstykket, sa pavirker dette ikke
anvendelsen af Spiriva® Respimat® inhalatoren.

Spiriva® Respimat® inhalatoren kan ogsa om ngdvendigt rengeres pa ydersiden med
en fugtig klud.

Yderll% re oplysnmger

Spiriva Resplmat® ma ikke skilles ad, nar patronen ferst er sat i, og det klare
bundstykke er drejet.

Du skal ikke rgre ved perforeringsnalen nederst i bundstykket.
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