INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Spiriva®
18 mikrogram,

inhalationspulver, hard kapsel.

Tiotropiumbromid monohydrat 22,5 mikrogram, svarende til 18 mikrogram tiotropium. Den frigivne dosis (den dosis, som gar ud af mundstykket pa

HandiHaler® er 10 mikrogram tiotropium.

Las denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sparg leegen eller pa apoteket, hvis du vil vide mere.

— Leegen har ordineret SPIRIVA® til dig personligt. Giv det ikke til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du
har.

— Kontakt lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzgssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge SPIRIVA®
3. Sadan skal du bruge SPIRIVA®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

SPIRIVA® hjeelper mennesker, der lider af Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) ved at lette vejrtraekningen. KOL er en kronisk lungesygdom, som
forarsager andened og hoste. Betegnelsen KOL er forbundet med sygdommene kronisk bronkitis og emfysem ("for store lunger”). Da KOL er en
livslang sygdom, ber du bruge SPIRIVA® hver dag og ikke kun, nar du har vejrtreekningsproblemer eller andre symptomer pa KOL. SPIRIVA® er en
langtidsvirkende bronkieudvidende medicin, der hjeelper med at abne dine Iuftveje og ger det lettere at treekke vejret. Daglig brug af SPIRIVA® hjeelper
dig, hvis du har vedvarende andenad og vil mindske de gener som sygdommen giver i dagligdagen. SPIRIVA® forbedrer den helbredsrelaterede
livskvalitet og hjeelper dig ogsa til at kunne veere mere udholdende ved fysisk anstrengelse. Daglig brug af SPIRIVA® hjeelper desuden til at forebygge
akut forveerring 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 pkt. 3 om, hvordan du skal tage SPIRIVA®.
Lees brugsanvisningen, der ogsa er i denne indleegsseddel. Laegen kan have givet dig SPIRIVA® for noget andet. Felg altid leegens anvisning.

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

Las venligst falgende spargsmal omhyggeligt. Hvis du kan besvare blot ét af disse spergsmal med “ja”, ber du kontakte din lzege inden du bruger

SPIRIVA®.

- Er du overfelsom (allergisk) over for tiotropium, atropin eller lignende medicin som ipratropium eller oxitropium eller over for laktose eller
meelkeprotein?

-Tager anden medicin, der indeholder ipratropium eller oxitropium?

-Er du gravid, eller har du formodning om at du er gravid?

- Ammer du?

- Har du gren steer (sneevervinklet glaukom)?

- problemer med bleerehalskirtlen (prostata) eller vandladningsbesveer?

- Har du problemer med nyrerne?

Brug ikke SPIRIVA®

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for tiotropium eller lactosemonohydrat, der indeholder meelkeprotein.

— hvis du er overfalsom (allergisk) over for atropin eller stoffer, der er besleegtet med det, f. eks. ipratropium eller oxitropium.

— hvis du er under 18 ar.

Ver sarlig opmarksom ved brug af SPIRIVA®

- hvis du har gren steer (snaevervinklet glaukom), problemer med bleerehalskirtien (prostata) eller har vandladningsproblemer.

- hvis du har problemer med nyrerne.

- SPIRIVA® er beregnet til vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv lungesygdom, og ber ikke bruges til at behandle et akut anfald af andengd
eller hvaesende vejrtraekning.

- Alvorlige allergiske reaktioner som udsleet, heevelser, kloe, hvaesende vejrtraekning eller andengd kan forekomme efter administration af SPIRIVA®.
Kontakt straks din leege, hvis det sker.

- Inhaleret medicin som SPIRIVA®, kan forarsage en fornemmelse af trykken for brystet, hoste, hveesende vejrtreekning eller andened umiddelbart efter
inhalation. Kontakt straks din leege, hvis det sker.

- Undga at fa inhalationspulveret i gjnene, da det kan udlese eller forvaerre gran steer (snaevervinklet glaukom). Smerter eller ubehag i gjet, sloret syn,
halosyn (glorie omkring lyskilde) eller regnbuesyn samt rede gjne kan veere symptomer pa et akut anfald af gren steer (snaevervinklet glaukom).
@jensymptomerne kan vaere ledsaget af hovedpine, kvalme og opkastning. Du ber holde op med at bruge SPIRIVA® og straks kontakte en leege, helst
en gjenspecialist, hvis du far fernaevnte symptomer pa gren steer (snaevervinklet glaukom).

- Mundterhed, som er set ved bl.a. denne type bronkieudvidende medicin (antikolinerg behandling), kan pa lengere sigt veere forbundet med huller i
teendeme (karies). Husk derfor at veere omhyggelig med mundhygiejnen.

- Brug ikke SPIRIVA® oftere end én gang dagligt.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa

recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Fortael det til laegen eller apoteket hvis du bruger eller for nylig har brugt lignende medicin, som f.eks. ipratropium eller oxitropium for din lungesygdom.

Der har ikke veeret rapporteret om seerlige bivirkninger i forbindelse med at bruge SPIRIVA® sammen med anden medicin til behandling af KOL, sasom

behovsmedicin (f.eks. inhalation af salbutamol), methylxanthiner, . eks. theofyllin og/eller

binyrebarkhormon (steroid) som inhalation eller tabletter, f.eks. prednisolon.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apotek til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Tal med laegen, hvis du er gravid, eller har formodning om, at du er gravid, eller hvis du ammer. Du ber ikke bruge SPIRIVA® med mindre, din laege har
ordineret det specielt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af SPIRIVA® kan maske give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen il at feerdes i trafikken. Disse
bivirkninger er svimmelhed, slaret syn eller hovedpine.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i SPIRIVA®

Nar SPIRIVA® bruges som anbefalet, 1 kapsel 1 gang dagligt, vil hver dosis indeholde op til 5,5 mg lactosemonohydrat.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SPIRIVA®

Brug altid SPIRIVA® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteket.

Dosering

Den saedvanlige dosis er at inhalere indholdet af 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) 1 gang daglig. SPIRIVA® virker i 24 timer, sa du skal kun anvende
SPIRIVA® én gang om dagen og helst pa samme tidspunkt hver dag. Kapslerne ma ikke synkes.

HandiHaler®, som du skal lsegge SPIRIVA® kapslen ind i, laver huller i kapslen og ger det muligt at inhalere pulveret, der findes i kapslen.

Serg for, at du har en HandiHaler®, og at du kan anvende den rigtigt. Brugsanvisningen til HandiHaler® findes ogsa i denne indleegsseddel, se under
“Instruktioner vedrerende handtering og brug”.

Veer sikker pa, at du ikke puster ind i HandiHaler®.

Hvis du har problemer med at bruge HandiHaler®, sa fa apoteket, din leege eller sygeplejerske til at vise dig, hvordan den fungerer.

Du ber rengere din HandiHaler® en gang om maneden. Rengeringsvejledning for HandiHaler® findes i denne indleegsseddel.

Nar du bruger SPIRIVA®, ber du undga at fa noget af pulveret i gjinene. Hvis du far pulver i gjnene, sa kan du fa et slaret syn, smerter i gjnene og/eller
rgde gjne; skyl straks gjnene med lunkent vand og kontakt laegen for yderligere vejledning.

Hvis du feler, at din vejrtraekning bliver forveerret, sa ber du fortaelle det til din lsege hurtigst muligt.

Hvis du har taget for meget SPIRIVA®

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af SPIRIVA® end, der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet,
og du feler dig utilpas. Du kan risikere at opleve bivirkninger som f.eks. mundterhed, forstoppelse, vandladningsbesvaer, hjertebanken eller slaret syn.
Tag emballagen med.

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 nzeste dosis. Du skal ikke
tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naeste dosis som saedvanligt.

Hvis du holder op med at bruge SPIRIVA®

For du holder op med at bruge SPIRIVA®, sa ber du tale med din leege eller apoteket.

Hvis du holder op med at bruge SPIRIVA®, sa kan dine KOL-symptomer forveerres.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

SPIRIVA® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Opstillingen af bivirkninger er baseret pa felgende hyppighed inddelinger:
Almindelige: forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 100

Ikke almindelige: forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 1.000

Sjeeldne: forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 10.000

Ikke kendt: det er ikke muligt at anfare en frekvensangivelse ud fra kendt viden.

De her anfgrte bivirkninger, er indberettet af patienter i behandling med SPIRIVA®inhalationspulver og er anfert efter frekvenserne almindelig, ikke
almindelig, sjzeldne eller ikke kendt.

Alvorlige:

Ikke kendt:

- Anafylaktisk reaktion. Ring 112.

Ikke alvorlige:

Almindelige

— Mundtgrhed (szedvanligvis mild), som kan age risikoen for huller i teenderne
Ikke almindelige

— svimmelhed

— hovedpine

— smagsforstyrrelser

- sloret syn

— hurtig, meget uregelmaessig puls

— sveelgkatar / irritation i svaelget

— talebesvaer

- hoste

- braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opsted pga. tilbageleb af mavesyre il spiseraret
— forstoppelse

— udslast

— besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop

- smerter og svien ved vandladningen

Sjaldne

—kvalme

- svampeinfektion i mund og sveelg

- heevelser i huden

- mundbetaendelse

— sveert ved at falde i sgvn (sevnbesveer)

— hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron steer)
— forhgjet gjentryk

— uregelmaessig puls

— hurtig puls



- hjertebanken

— kortandethed / vejrtraekningsbesvaer / astmalignende anfald / andengd

- nzeseblod

- strubebeteendelse

- bihulebeteendelse

— forstoppelse, kvalme, opkastninger og mavesmerter evt. pga. tarmslyng- tandkedsbeteendelse

- beteendelse af tungen

— synkebesvaer

— overfglsomhed, herunder reaktion umiddelbart efter inhalation

- neeldefeber

—klge

— urinvejsinfektion

Ikke kendt

— dehydrering (terst, almen svaghed, aget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udterring)

—huller i teenderne

— udsleet (neeldefeber) og haevelse

— sar eller hudinfektioner

—tor hud

- hzevede led

Alvorlige bivirkninger kan veere overfalsomhedsreaktioner som medfarer haevelser af ansigt og sveelg (angioneurotisk @dem) eller en folelse af trykken for
brystet associeret med hoste, hveesende vejrtreekning eller andenad, hvilket kan forekomme umiddelbart efter inhalation af SPIRIVA® (bronkospasme).
Kontakt straks laegen, hvis det sker.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger bliver bedre. Patienter eller pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via adressen: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: dkma@dkma.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn

Brug ikke SPIRIVA® efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterkortet.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned. Udlgbsdato kan veere anfert som EXP.

Nar du har taget din ferste kapsel fra blisterkortet, fortsaettes med det samme blisterkort de naeste 9 dage (1 kapsel om dagen).

Opbevar ikke SPIRIVA® ved over 25 °C.

SPIRIVA® ma ikke udszettes for frost

Holdbarhed efter farste abning af en blister: 9 dage.

Udskift HandiHaler® 12 maneder efter ibrugtagning.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGE OPLYSNINGER

SPIRIVA® indeholder:

- Aktiv stof: Tiotropiumbromid monohydrat 22,5 mikrogram, svarende til 18 mikrogram tiotropium. Den frigivne dosis (den dosis, som gar ud af
mundstykket pa HandiHaler®) er 10 mikrogram tiotropium.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat

SPIRIVA® udseende og pakni relser

SPIRIVA®, inhalationspulver i harde kapsler, er en lysegren, hard kapsel med produktkoden TI 01 og firmalogo patrykt.

SPIRIVA®s godkendte pakningssterrelser:

30 kapsler / 60 kapsler / 90 kapsler

Hospitalspakning: En pakning med 5 papaesker med 60 kapsler.

Kun enkelte pakningsstarrelser er markedsfert i Danmark.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen i Danmark:

ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg

Ompakning og frigivelse:

ChemVet Pharma ApS,8600 Silkeborg, eller

HB-Medical, 2970 Harsholm.

Denne indlzegsseddel er senest revideret januar 2016

Nyeste version af indleegssedlen findes pa www.indlaegsseddel.dk
Spiriva® og Handihaler® er registrerede varemaerker, som tilhgrer Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Instruktioner vedrerende handtering og brug:

De skal ngje folge leegens anvisninger for anvendelse af SPIRIVA®. HandiHaler® er specielt designet
til inhalation af SPIRIVA® og méa ikke anvendes til andre leegemidler.

HandiHaler® ber udskiftes ca. 1 ar efter, at den er taget i brug.

HandiHaler®

1 Beskyttelseslag

2 Mundstykke

3 Basisdel

4 Trykknap til perforering af kapslen
5 Kapselkammer

1 Tryk pa knappen (4) og beskyttelseslaget abner sig

2 Beskyttelseslaget skubbes helt tilbage. Derefter loftes 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 heres et “klik”. Beskyttelseslaget skal forblive abent.

5 Hold HandiHaler® inhalatoren med mundstykket opad. Tryk den granne knap helt ind (kun én 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. T :

—

7 Loft HandiHaler® inhalatoren op til munden og slut leeberne teet rundt om mundstykket. Hold hovedet opret og
treek vejret langsomt og dybt, men dog sa hurtigt, at De kan here eller fgle kapslen vibrerer. Treek vejret ind
indtil lungerne foles helt fulde, hold vejret sa lzenge som muligt og tag samtidig HandiHaler® veek fra munden.
And roligt ud efter inhalationen. Herefter traskkes 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 du leegger HandiHaler® inhalatoren fra dig.

Rengering af HandiHaler®
HandiHaler® ber rengeres 1 gang om maneden. Beskyttelseslaget og mundstykket lukkes op.
Basisdelen abnes derefter ved at lofte op i knappen. Skyl hele inhalatoren med varmt vand for at fa
pulverrester vaek. Tem HandiHaler® ved at haelde overskydende vand ud og ryst eventuelle draber af
og leeg HandiHaler® pa en papirserviet. Lad beskyttelseslaget, mundstykket og basisdelen sté helt
aben, mens HandiHaler® luftterrer. Det tager 24 timer at luftterre inhalatoren, sa ger den ren
umiddelbart efter anvendelse, sa den er klar til brug til naeste inhalation. Det kanveere en god idé at
anskaffe en ekstra HandiHaler® pa apoteket, hvis tarringsprocessen traekker ud.
Ydersiden af mundstykket kan ved behov geres ren med en fugtig (ikke vad) serviet.

At tage kapslen ud af blisterarket
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
for anvendelse). Folien ma kun fiernes fra 1 kapsel ad gangen.
Hvis folien fiernes fra den neeste kapsel, og kapslen derved udsaettes 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 meengde pulver. Kapslen er saledes kun delvist fyldt.

Handtering af blisterkort
A. Del blisterarket i to dele ved at hive langs perforeringen i midten.

B. Treek forsigtigt folien af ved hjaelp af flappen pa blisterkortet indtil en kapsel er helt synlig (umiddelbart far anvendelse). Folien ma kun lgsnes fra 1
kapsel ad gangen.
Hvis folien utilsigtet Igsnes fra den naestfelgende kapsel, og kapslen derved udsaettes for luft, sa skal denne kapsel kasseres.

C. Tag kapslen ud — vip eller ryst evt. kapslen ud pa et underlag.
SPIRIVA® kapsler indeholder kun en ganske lille meengde pulver. Kapslen er saledes kun
delvist fyldt.



