INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spiriva® 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel,
tiotropium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Legen har ordineret Spiriva til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

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. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Spiriva hjeelper mennesker, der lider af Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) ved at lette
vejrtreekningen. KOL er en kronisk lungesygdom, som forarsager andengd 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 hjelper med at bne dine luftveje og
ger det lettere at treekke vejret. Daglig brug af Spiriva hjeelper dig, hvis du har vedvarende andengd
og vil mindske de gener som sygdommen giver i dagligdagen. Spiriva forbedrer den
helbredsrelaterede livskvalitet og hjaelper dig ogsa til at kunne veere mere udholdende ved fysisk
anstrengelse. Daglig brug af Spiriva hjelper 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 afsnit 3 om, hvordan du skal tage Spiriva. Laes brugsanvisningen, der ogsa er i denne
indleegsseddel.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Spiriva

Brug ikke Spiriva:
- hvis du er allergisk over for tiotropium eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
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- hvis du er allergisk over for atropin eller stoffer, der er beslaegtet med det, f. eks. ipratropium eller
oxitropium.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet far du bruger Spiriva:

e hvis du har grgn steer (snaevervinklet glaukom), problemer med bleerehalskirtlen (prostata) eller
har vandladningsproblemer.

e hvis du har problemer med nyrerne — kontakt din laege.

e Spiriva er beregnet til vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv lungesygdom, og bar
ikke bruges til at behandle et akut anfald af andengd eller hvaesende vejrtraekning.

e Alvorlige allergiske reaktioner som udslet, haevelser, klge, hveesende vejrtreekning eller andengd
kan forekomme efter administration af Spiriva. Kontakt straks din laege, hvis det sker.

e Inhaleret medicin som Spiriva, kan forarsage en fornemmelse af trykken for brystet, hoste,
hvasende vejrtreekning eller andengd umiddelbart efter inhalation. Kontakt straks din laege, hvis
det sker.

e Undga at fa inhalationspulveret i gjnene, da det kan udlgse eller forverre grgn ster
(snaevervinklet glaukom). Smerter eller ubehag i gjet, slaret syn, halosyn (glorie omkring
lyskilde) eller regnbuesyn samt rade gjne kan veere symptomer pa et akut anfald af gran steer
(snaevervinklet glaukom). @jensymptomerne kan veere ledsaget af hovedpine, kvalme og
opkastning. Du bar holde op med at bruge Spiriva og straks kontakte en laege, helst en
gjenspecialist, hvis du far farnaeevnte symptomer pa gren ster (snaevervinklet glaukom).

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

e Hvis du har haft en blodprop i hjertet inden for de sidste 6 maneder, eller hvis du har haft en
ustabil eller livstruende uregelmassig hjerterytme eller alvorlig hjertesvigt inden for det sidste ar,
skal du forteelle det til din leege. Dette er vigtigt for at finde ud af, om Spiriva er det rette
legemiddel at tage for dig.

e Brug ikke Spiriva oftere end én gang dagligt.

Bgrn og unge
Spiriva 18 mikrogram anbefales ikke til barn og teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Spiriva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

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

Der har ikke veeret rapporteret om szrlige bivirkninger i forbindelse med at bruge Spiriva sammen
med anden medicin til behandling af KOL, sdsom 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 planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel. Du ber ikke bruge
Spiriva med mindre, din leege har ordineret det specielt til dig.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Spiriva indeholder lactosemonohydrat

Nar Spiriva bruges som anbefalet, 1 kapsel 1 gang dagligt, vil hver dosis indeholde op til 5,5 mg
lactosemonohydrat. Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter eller er allergisk over for meelkeproteiner (som kan findes i sma mangder i
hjeelpestoffet lactosemonohydrat).

3. Sadan skal du bruge Spiriva

Brug altid Spiriva ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Dosering
Den seedvanlige 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 pa samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt idet
Spiriva virker i 24 timer.

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

Kapslerne er kun til inhalation — ma ikke indtages gennem munden.
Kapslerne ma ikke synkes.

HandiHaler, som du skal leegge Spiriva kapslen ind i, laver huller i kapslen og gar 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”.

Ver 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 bgr rengere din HandiHaler en gang om maneden. Rengeringsvejledning for HandiHaler findes i
denne indlzegsseddel.

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

Hvis du faler, at din vejrtreekning bliver forveerret, sa ber du fortzlle det til din leege hurtigst muligt.
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Hvis du har taget for meget Spiriva

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Spiriva end, der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Du kan risikere at
opleve bivirkninger som f.eks. mundterhed, forstoppelse, vandladningsbesveer, hjertebanken eller
slgret 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 naeste dosis. Du skal ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Tag den naste dosis som saedvanligt.

Hvis du holder op med at bruge Spiriva

Fer du holder op med at bruge Spiriva, ber du tale med din lzege eller apoteket. Hvis du holder op
med at bruge Spiriva, kan dine KOL-symptomer forveerres.

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

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

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

- Mundterhed (seedvanligvis mild), som kan gge risikoen for huller i teenderne

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

- svimmelhed

- hovedpine

- smagsforstyrrelser

- slaret syn

- hurtig, meget uregelmaessig puls

- sveelgkatar / irritation i sveelget

- talebesveer

- hoste

- braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstad pga. tilbagelab af
mavesyre til spisergret

- forstoppelse

- svampeinfektion i mund og svelg

- udsleet

- besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop

- smerter og svien ved vandladningen
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Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- sveert ved at falde i sgvn (sgvnbesvar)

- hovedpine, kvalme, synsnedsettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer)
- forhgjet gjentryk

- uregelmaessig puls

- hurtig puls

- hjertebanken

- kortandethed / vejrtreekningsbesveer / astmalignende anfald / andengd
- naseblod

- strubebetaendelse

- bihulebetaendelse

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

- betendelse af tungen

- synkebesveer

- mundbetendelse

- kvalme

- overfglsomhed, herunder reaktion umiddelbart efter inhalation

- alvorligt udsleet (nzldefeber) og haevelse (angiogdem)

- naldefeber

- klge

- urinvejsinfektion

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

- dehydrering (terst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og
udterring)

- huller i teenderne

- sdr eller hudinfektioner

- ter hud

- alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- heaevede led

Alvorlige bivirkninger kan vere overfglsomhedsreaktioner som medfarer haevelser af ansigt og sveelg
(angiogdem) eller andre overfglsomhedsreaktioner (sasom pludseligt fald i blodtrykket eller
svimmelhed). Sadanne reaktioner kan forekomme enkeltvis eller som en alvorlig allergisk reaktion
(anafylaktisk reaktion) efter administration af Spiriva. Hertil kommer, at i lighed med alle inhalerede
leegemidler kan nogle patienter opleve en uventet trykken for brystet, hoste, hvasen eller andengd
umiddelbart efter inhalation (bronkospasme). Kontakt straks laegen, hvis nogle af disse sker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege 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.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Spiriva utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Spiriva inhalationspulver efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterkortet.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned. Udlgbsdato kan vere anfart som EXP.

Nar du har taget din farste kapsel fra blisterkortet, fortseettes med det samme blisterkort de naeste 9
dage (1 kapsel om dagen). Kassér Handihaleren 12 maneder efter fgrste brug.

Opbevar ikke Spiriva ved over 25 °C.

Spiriva ma ikke udsettes for frost.

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 indeholder:
- Aktivt stof: Tiotropium 18 mikrogram. Ved inhalation leveres 10 mikrogram fra mundstykket
af HandiHaler.
- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat (som kan indeholde sma mangder
meelkeprotein).

Udseende og pakningsstarrelser

Spiriva, inhalationspulver i harde kapsler, er en lysegrgn, hard kapsel med produktkoden T101 og
firmalogo patrykt.

Spirivas pakningsstarrelser:

30 kapsler

60 kapsler

90 kapsler

10 kapsler + 1 HandiHaler

30 kapsler + 1 HandiHaler

Hospitalspakning: En samling af 5 papaesker med 30 kapsler plus 1 HandiHaler
Hospitalspakning: En samling af 5 papaesker med 60 kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i Danmark.

1 HandiHaler kan desuden kgbes separat.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216-Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller:

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

Tyskland

Reprasentant i Danmark:
Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @&

info.cop@boehringer-ingelheim.com

Dette leegemiddel er registreret i medlemslandene af EEA under fglgende navne:

Austria, Liechtenstein

Belgium
Bulgaria
Cyprus
Czech Republic
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany
Greece
Hungary
Iceland
Ireland, Malta, UK
Italy

Latvia
Lithuania
Luxembourg
Netherlands
Norway
Portugal
Romania
Slovakia
Slovenia
Spain
Sweden

Spiriva 18 Microgramm Kapseln mit Inhalationspulver

Spiriva — 18 mcg poudre pour inhalation en gélule

CIIMPUBA 18 Mukporpama npax 3a UHXaJalusi, TBbPIU KaIrcCyiu
Spiriva Kévic yio elomvor], okinpd koydxio 18mceg

Spiriva

Spiriva, inhalationspulver i kapsler 18 mikrogram

SPIRIVA, Inhalatsioonipulber kdvakapslis 18mcg

SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauhe, kapseli, kova

SPIRIVA 18 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule
Spiriva 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
Spiriva Kovig yia eromvon, okAnpo kaydkio INHPD.CAP 18mcg/CAP
Spiriva 18 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
Spiriva 18 mikrogromm, innéndunarduft, hart hylki

Spiriva 18 microgram inhalation powder, hard capsule

SPIRIVA 18 microgrammi, polvere per inalazione, capsula rigida
Spiriva 18 mikrogrami inhalacijas pulveris, cietas kapsulas
Spiriva 18 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
SPIRIVA GELULES 18 MCG

Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules
SPIRIVA inhalasjonspulver, hard kapsel 18 mikrog

SPIRIVA, PO PARA INALAGAO, CAPSULA DURA 0,018 mg
SPIRIVA 18 micrograme capsule cu pulbere de inhalat

Spiriva 18 mikrogramov, inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
SPIRIVA 18 mikrogramov prasek za inhaliranje, trde kapsule
SPIRIVA 18 microgramos, polvo para inhalacion

Spiriva, inhalationspulver, hard kapsel 18 mikrog

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 09/2020.
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Brugsanvisning:

Kare Patient,
HandiHaler anvendes til inhalation af medicinen i Spiriva kapsler — som din lzege har ordineret til
behandling af din luftvejslidelse.

Du skal ngje fglge laegens anvisning for brug af Spiriva. HandiHaler er

'__"_-)—‘-, specielt designet til inhalation af Spiriva, og ma ikke anvendes til anden
v J,:f_'_’_'.:.;:- medicin. HandiHaler ber udskiftes ca. 1 ar efter, at den er taget i brug.
y
Ly
L e
'\-.L_ 1

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 lgftes i mundstykket, sa
det abner sig.

3. Tag en 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.
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4. Mundstykket trykkes helt ned, dvs. til der hares et “klik”.
Beskyttelseslaget skal forblive abent.

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

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

7. For HandiHaler op til munden og slut leeberne taet rundt omkring
mundstykket. Hold hovedet opret og treek vejret langsomt og dybt, men
dog sa hurtigt, at du kan hare eller fale, at kapslen vibrerer.

Treek vejret ind lige til lungerne fgles helt fulde, hold vejret sa l&nge som
muligt og fjern samtidigt HandiHaler fra munden. And roligt ud efter
inhalationen. Herefter traekkes vejret normalt igen.

Gentag punkt 6 og 7 én gang til for at temme kapslen fuldstendigt.

8. Mundstykket abnes igen. Ryst den tomme kapsel ud og kassér den. Luk
mundstykket og beskyttelseslaget igen for du leegger HandiHaler
inhalatoren fra dig.
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Renggring af HandiHaler

HandiHaler ber rengares 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 fjerne pulverrester.
Tem HandiHaler ved at haelde/ryste overskydende vand ud og lufttgr den
herefter ved at leegge HandiHaler pa en papirserviet med beskyttelseslag,
mundstykke og basisdel helt aben. Det tager inhalatoren 24 timer at tarre,
sa renger den umiddelbart efter anvendelse, og den er Klar til brug ved
naeste inhalation. Ydersiden af mundstykket kan om ngdvendigt gares rent
med en fugtig, men ikke vad, serviet.

Handtering af blisterkort

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

B. Traek forsigtigt folien af ved hjalp af flappen pa blisterkortet indtil en
kapsel er helt synlig (umiddelbart fgr anvendelse). Folien ma kun lgsnes
fra 1 kapsel ad gangen.

Huvis folien utilsigtet lgsnes fra den nastfglgende kapsel, og kapslen
derved udsattes 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 mangde pulver. Kapslen er saledes kun delvist fyldt.
CE

Fremstiller af HandiHaler inhalator:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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