Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SPIRIVA
18 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spiriva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spiriva
Jak stosowac¢ lek Spiriva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spiriva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spiriva i w jakim celu si¢ go stosuje

Spiriva utatwia oddychanie ludziom chorym na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (POChP).

POCHhP to przewlekta choroba ptuc, ktora powoduje dusznosé i kaszel. Nazwa POChHP jest zwigzana

z przewlektym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc. POChP jest chorobg przewlekta, dlatego lek Spiriva
nalezy przyjmowac codziennie, a nie tylko wtedy, gdy wystepuja problemy z oddychaniem lub inne
objawy POChP.

Spiriva to lek rozszerzajacy oskrzela o dtugotrwatym dziataniu, ktory pomaga rozszerzy¢ drogi
oddechowe i utatwia przedostawanie si¢ powietrza do i z ptuc. Regularne stosowanie leku Spiriva moze
takze pomdc w zmniejszeniu utrzymujacej sie dusznosci zwigzanej z chorobg i pomoze zmniejszy¢ skutki
choroby odczuwalne w zyciu codziennym. Codzienne stosowanie leku Spiriva pomoze takze zapobiec
naglemu, krotkotrwatemu nasileniu objawow POChP, ktore moze trwa¢ przez kilka dni. Dziatanie leku
utrzymuje si¢ przez 24 godziny, nalezy wigc lek stosowac tylko raz na dobe.

Informacje dotyczace prawidtowego dawkowania i sposobu stosowania leku Spiriva, patrz punkt 3. Jak
stosowac lek Spiriva oraz Instrukcja uzycia i obstugi aparatu do inhalacji HandiHaler, znajdujace si¢ w
dalszej czesci ulotki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spiriva

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze pytania. Jezeli na ktorekolwiek z tych pytan odpowiedz brzmi
,» TAK”, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Spiriva.

- Czy u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na tiotropium, atroping lub podobne leki,
takie jak ipratropium lub oksytropium lub na biatko mleka?

- czy pacjent przyjmuje inne leki zawierajace ipratropium lub oksytropium?

- czy pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze jest w cigzy lub karmi piersig?



- czy u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania, problemy z prostata lub trudnosci
w oddawaniu moczu?
- Czy u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy zwigzane z nerkami?

Kiedy nie stosowa¢ leku Spiriva

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na tiotropium, substancj¢ czynna leku lub laktoze
jednowodna, ktora zawiera biatko mleka.

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na atroping lub jej pochodne, takie jak np. ipratropium
lub oksytropium.

- Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

e Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpuje podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe (jaskra z waskim katem przesaczania), problemy z prostata lub trudnosci w
oddawaniu moczu.

e Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci
nerek.

e Lek Spiriva 18 mikrograméw jest wskazany do leczenia przewleklej obturacyjnej choroby ptuc.

Nie nalezy go stosowa¢ do leczenia naglych napadow dusznosci lub $swiszczacego oddechu.

e Podczas stosowania leku Spiriva moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwos$ci, takie jak
wysypka, obrzgk, $wiad, $wiszczacy oddech i dusznosé¢. W takich przypadkach nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Podobnie jak w przypadku innych lekdw stosowanych wziewnie, bezposrednio po zastosowaniu leku
Spiriva u niektorych pacjentéw moze wystapi¢ uczucie ucisku w klatce piersiowej, kaszel,
$wiszczacy oddech lub dusznos$¢. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e Nie wolno dopusci¢, aby podczas inhalacji bromek tiotropiowy dostat si¢ do oczu, poniewaz moze to
spowodowac wystapienie lub zaostrzenie objawow jaskry z waskim katem przesaczania, ktora jest
chorobg oczu. Bol oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot
zrodta $wiatta lub zmienione widzenie kolordw, jednoczesnie z zaczerwienieniem oczu mogg by¢
oznaka wystapienia ostrej jaskry z waskim katem przesaczania. Zaburzeniom dotyczacym 0czu moga
towarzyszy¢: bol gtowy, nudnosci i wymioty. Jezeli wystapia objawy jaskry z waskim katem
przesaczania nalezy przerwaé stosowanie bromku tiotropiowego i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, najlepiej okulista.

¢ Suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej wystepujaca w czasie stosowania leku, zwigzana z jego
przeciwcholinergicznym dzialaniem, moze po dtuzszym czasie powodowac prochnice zebow, dlatego
nalezy pamie¢ta¢ o utrzymaniu higieny jamy ustnej.

e Leku Spiriva nie nalezy stosowa¢ czeSciej niz raz na dobg.

Dzieci i mlodziez
Lek Spiriva nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Spiriva

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore wydawane sg bez recepty.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o innych lekach stosowanych w chorobie
ptuc, takich jak ipratropium czy oksytropium.



Nie zanotowano dziatan niepozadanych podczas przyjmowania leku Spiriva razem z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu POChP, takimi jak: leki wziewne stosowane doraznie, np. salbutamol,
metyloksantyny (np. teofilina) i (lub) doustne oraz wziewne steroidy, np. prednizolon.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze jest w cigzy, lub jesli karmi piersig, nie powinna
stosowac¢ tego leku, chyba, ze na wyrazne zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jezeli wystapig zawroty gtowy, niewyrazne widzenie lub bol gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Spiriva zawiera laktoze jednowodna

Podczas stosowania leku zgodnie z zaleceniami, tj. jedna kapsutka leku na dobg, kazda dawka leku
dostarcza 5,5 mg laktozy jednowodnej.

3. Jak stosowa¢ lek Spiriva

Lek Spiriva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zaleca si¢ inhalacje zawartosci jednej kapsutki (18 mikrogramow tiotropium) raz na dobe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Lek Spiriva nie jest zalecany dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nalezy przyjmowac kapsutke o tej samej porze kazdego dnia. Jest to wazne, poniewaz lek Spiriva dziata
przez 24 godziny.

Kapsulki moga by¢ stosowane tylko wziewnie. Nie stosowaé¢ doustnie.
Kapsulek nie nalezy potykac.

Po umieszczeniu kapsutki leku Spiriva w aparacie do inhalacji HandiHaler, nalezy przektu¢ kapsutke
naciskajac przycisk przekluwajacy, co pozwoli na zainhalowanie leku.

Pacjent powinien upewni¢ si¢ czy posiada aparat do inhalacji HandiHaler oraz czy prawidtowo go
stosuje.

Instrukcja uzycia aparatu do inhalacji HandiHaler znajduje si¢ w dalszej cz¢sci ulotki.

Nalezy upewnic¢ si¢, ze powietrze nie jest wydychane do aparatu do inhalacji HandiHaler.

W razie jakichkolwiek trudnosci z uzyciem aparatu do inhalacji HandiHaler nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts.

Aparat do inhalacji nalezy my¢ raz w miesigcu. Instrukcja czyszczenia aparatu do inhalacji znajduje si¢
w dalszej czesci ulotki.

Nie wolno dopusci¢, aby lek Spiriva dostal si¢ do oczu, poniewaz moze to spowodowac: niewyrazne
widzenie, bol oka i (lub) zaczerwienienie oczu. Jezeli lek dostat si¢ do oka, nalezy natychmiast przemy¢
je ciepta woda i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.



W przypadku wrazenia, ze trudnos$ci w oddychaniu nasilaja sig, nalezy tak szybko, jak to mozliwe
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spiriva

W razie zastosowania wigkszej dawki leku Spiriva niz zalecana (wigcej niz jedna kapsutka na dobg)
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjenta moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak: sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaparcia, trudnosci w oddawaniu moczu, przyspieszenie akcji serca lub niewyrazne
widzenie.

Pominiecie zastosowania leku Spiriva

Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe.

Nigdy nie nalezy przyjmowaé dwoch dawek jednoczesnie lub w tym samym dniu, w celu uzupeienia
pominigtej dawki.

W takich przypadkach nalezy poming¢ zapomniang dawke i kontynuowac leczenie jak dotychczas.
Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Spiriva

Przed przerwaniem przyjmowania leku Spiriva nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Po przerwaniu stosowania leku Spiriva mogg nasili¢ si¢ objawy POChP.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystgpowania zostata okreslona na podstawie nastgpujacej konwencji:

Czgsto: wystepuje u 1 do 10 os6b na 100

Niezbyt czgsto: wystepuje u 1 do 10 os6b na 1 000

Rzadko: wystepuje u 1 do 10 os6b na 10 000

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Ponizej podane dziatania niepozadane zostaty zgloszone przez pacjentéw podczas stosowania leku
Spiriva. Dziatania niepozadane wymieniono w zaleznosci od czgstosci ich wystepowania: czesto, niezbyt
czesto, rzadko lub czgstos¢ nieznana.

Czesto:

- suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej (zazwyczaj o tagodnym nasileniu)

Niezbyt czesto:

- zawroty glowy

- bol glowy

- zaburzenia smaku

- niewyrazne widzenie

- nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)

- zapalenie gardta

- chrypka (dysfonia)

- kaszel

- choroba refluksowa przetyku, ktérej objawem jest m.in. zgaga



- zaparcie

- zakazenia grzybicze w obrebie jamy ustnej i gardta (kandydoza jamy ustnej i gardta)
- wysypka

- trudnos$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

Rzadko:

- trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c)

- widzenie tgczowej obwodki wokot zrodta swiatta lub zmienione widzenie kolorow, wraz z
zaczerwienieniem oczu (jaskra)

- zwigkszone ci$nienie w oku

- nieregularne bicie serca (czestoskurcz nadkomorowy)

- przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

- kotatanie serca

- ucisk w klatce piersiowej powiazany z kaszlem, §wiszczacym oddechem lub dusznoscia
wystepujaca natychmiast po zainhalowaniu leku (skurcz oskrzeli)

- krwawienie z nosa

- zapalenie krtani

- zapalenie zatok

- zamknigcie $wiatla jelita lub brak ruchow robaczkowych jelit (niedroznos$¢ jelit, w tym
porazenna niedroznos¢ jelit)

- zapalenie dzigset

- zapalenie jezyka

- utrudnione przetykanie (dysfagia)

- zapalenie jamy ustnej

- nudnosci

- nadwrazliwo$¢, w tym reakcje natychmiastowe

- ciezka reakcja alergiczna, ktora moze powodowac obrzgk w obrebie twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy)

- pokrzywka

- swedzenie (§wiad)

- zakazenia drog moczowych

Czesto$é nieznana:

- ubytek wody z organizmu (odwodnienie)

- prochnica zgbow

- cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)
- zakazenia lub owrzodzenie skory

- suchos$¢ skory

- obrzek stawow

Cigzkie dziatania niepozadane, takie jak reakcje alergiczne, ktore moga wywota¢ obrzgk w obrgbie
twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), lub inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagle obnizenie
cisnienia krwi lub zawroty glowy) moga wystapic¢ same lub jako czes¢ ciezkiej reakcji alergiczne;j
(reakcji anafilaktycznej) po zastosowaniu leku Spiriva. Dodatkowo, tak jak w przypadku innych lekow
stosowanych w postaci inhalacji, u niektorych pacjentow moga wystapié¢: nieoczekiwany ucisk w klatce
piersiowej, kaszel, swiszczacy oddech lub duszno$¢ bezposrednio po inhalacji leku (skurcz oskrzeli).

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rdbwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Spiriva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Okres waznosci leku po otwarciu blistra: 9 dni.
Po wyjeciu pierwszej kapsuiki z blistra nalezy stosowa¢ kapsutki z tego samego blistra przez kolejne
9 dni, po jednej kapsutce na dobg.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spiriva

Kazda kapsutka zawiera jako substancje czynng 18 mikrogramdw tiotropium (w postaci bromku
tiotropiowego jednowodnego mikronizowanego).

Dawka dostarczona (uwalniana z ustnika aparatu do inhalacji HandiHaler) zawiera 10 mikrograméw
tiotropium.

Ponadto lek zawiera: laktozg¢ jednowodna mikronizowana, laktozg jednowodng 200 M.

Sktad kapsulki Zelatynowej: zelatyna, makrogol 3350, dwutlenek tytanu (E171), zelaza tlenek zo6tty
(E 172), indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Spiriva i co zawiera opakowanie

Lek Spiriva ma postac¢ twardych, jasnozielonych kapsutek. Na kazdej kapsutce nadrukowany jest kod
leku T101 i logo firmy.

Lek Spiriva jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:

30 kapsutek

30 kapsulek i aparat do inhalacji HandiHaler

90 kapsutek

Dodatkowo w sprzedazy znajduje si¢ opakowanie zawierajace aparat do inhalacji HandiHaler.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca



Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Instrukcja uzycia i obshugi aparatu do inhalacji HandiHaler

Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych
stosowania leku Spiriva. Aparat do inhalacji HandiHaler jest
dostosowany tylko do kapsutek leku Spiriva. Nie nalezy go uzywac
do podawania innych lekow. Aparat do inhalacji HandiHaler
mozna uzywac przez okres jednego roku.

HandiHaler

Ostona gorna

Ustnik

Obudowa z okienkiem
Przycisk przekluwajacy
Komora centralna

a0 E

1. Aby otworzy¢ ostong gorng nalezy wcisngc catkowicie przycisk
przekluwajacy, a nastgpnie go puscic.

2. Nalezy otworzy¢ ostong gorng aparatu do inhalacji odciagajac ja do
gory. Nastepnie nalezy podnie$¢ do gory ustnik.




3. Bezposrednio przed uzyciem nalezy wyja¢ kapsulke z blistra
(patrz punkt ,,Wyjmowanie kapsutki z blistra”) i umiesci¢ ja w
komorze centralnej (5) w sposob pokazany na rysunku. Nie ma
znaczenia, ktorym koncem kapsutka zostanie wprowadzona do
komory.

4. Zamkng¢ doktadnie ustnik zatrzaskujac go. Ostong gorng pozostawié
otwarta.

5. Trzymajac aparat do inhalacji HandiHaler z ustnikiem
skierowanym ku gorze, nalezy nacisna¢ jeden raz do konca
przycisk przekluwajacy, a nastepnie go zwolni¢. Kapsutka zostanie
przektuta, a lek przygotowany do inhalacji.

6. Wykona¢ gleboki wydech.

Uwaga:
Nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza przez ustnik.

7. Przylozy¢ aparat do inhalacji HandiHaler do ust, szczelnie zacisng¢
wargi wokot ustnika. Trzymajac glowe w pozycji pionowej wykonaé
powolny i gleboki wdech tak, aby stysze¢ lub poczu¢ wibracj¢ kapsulki.
Nabrac¢ jak najwigcej powietrza do pluc. Nastgpnie wstrzymac oddech tak
dhugo, jak dhugo nie stwarza to dyskomfortu, jednoczes$nie wyja¢ aparat do
inhalacji z ust. Powr6ci¢ do normalnego oddychania.

Powtorzy¢ jeszcze jeden raz czynno$ci opisane w punktach 6 i 7; pozwoli
to na catkowite opréznienie kapsulki.

8. Otworzy¢ ponownie ustnik i usunaé zuzyta kapsutke.

W czasie, kiedy aparat do inhalacji nie jest uzywany, ustnik i ostona gorna
powinny by¢ zamknigte.

Czyszczenie aparatu do inhalacji HandiHaler




Aparat do inhalacji HandiHaler nalezy my¢ raz w miesigcu.

Otworzy¢ ostone gorng i ustnik, a nastepnie unoszgc przycisk
przekluwajacy, otworzy¢ obudowe z okienkiem. Usung¢ resztki proszku
przemywajac caly aparat do inhalacji ciepta wodg. Strzgsna¢ nadmiar
wody, po czym pozostawi¢ otwarty aparat do inhalacji na powietrzu, na
papierowym reczniku do wysuszenia. Do catkowitego wysuszenia
potrzeba okoto 24 godzin, najlepiej wigc umy¢ aparat do inhalacji
natychmiast po uzyciu tak, aby byt gotowy do podania nastepnej dawki.
Jezeli konieczne, zewnetrzng czes$¢ ustnika mozna przetrze¢ wilgotng, lecz
nie mokrg, $ciereczka.




Wyjmowanie kapsulki z blistra

A. Oddzieli¢ paski blistra, przerywajac wzdtuz perforacji.

B. Odciaggna¢ foli¢ (tuz przed uzyciem) az odstoni si¢ jedna kapsutka.
Jezeli przez przypadek odstoni si¢ druga kapsutka w blistrze, nalezy ja
wyrzucié.

C. Wyjac kapsutke.

Kapsutka leku Spiriva zawiera tylko niewielkg ilo$¢ proszku do inhalacji, w zwigzku z tym jest ona
wypetniona tylko cze$ciowo.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. F. Klimczaka 1

02-797 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.01.2017
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