Indlzegsseddel: information til brugeren

Spiriva® 18 mikrogram inhalationspulver, hard kapsel
tiotropium

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Legen har ordineret Spiriva til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Spiriva
3. Sadan skal du bruge Spiriva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Spiriva hjelper mennesker, der lider af Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) ved at lette
vejrtrekningen. 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, nér du har vejrtraekningsproblemer
eller andre symptomer pad KOL.

Spiriva er en langtidsvirkende bronkieudvidende medicin, der hjelper med at &bne dine luftveje og
gor det lettere at trekke vejret. Daglig brug af Spiriva hjelper dig, hvis du har vedvarende dndened
og vil mindske de gener som sygdommen giver i dagligdagen. Spiriva hjelper dig ogsa til at kunne
vaere mere udholdende ved fysisk anstrengelse. Daglig brug af Spiriva hjelper desuden til at
forebygge akut forvarring af dine KOL symptomer, der kan vare op til flere dage.

Spiriva virker 1 24 timer, og skal kun tages én gang dagligt. For korrekt dosering af Spiriva se
venligst afsnit 3 om, hvordan du skal tage Spiriva samt brugsanvisningen for HandiHaler
inhalatoren, som findes til sidst i denne indlaegsseddel.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Spiriva

Brug ikke Spiriva:
- hvis du er allergisk over for tiotropium eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).


http://xnet.dkma.dk/indlaegsseddel/leaflets/leaflets.faces

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet for du bruger Spiriva:

e hvis du har gron ster (sn@vervinklet glaukom), problemer med blarehalskirtlen (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 ber
ikke bruges til at behandle et akut anfald af 4ndened eller hvasende vejrtrekning.

e Alvorlige allergiske reaktioner som udslat, haevelser, kloe, hvasende vejrtraekning eller &ndened
kan forekomme efter administration af Spiriva. Kontakt straks din leege, hvis det sker.

e Inhaleret medicin som Spiriva, kan forarsage en fornemmelse af trykken for brystet, hoste,
hvesende vejrtrekning eller Andened umiddelbart efter inhalation. Kontakt straks din leege, hvis
det sker.

e Undgé at fa inhalationspulveret 1 gjnene, da det kan udlese eller forverre gron ster
(snevervinklet glaukom). Smerter eller ubehag i gjet, sloret syn, halosyn (glorie omkring
lyskilde) eller regnbuesyn samt rade gjne kan vare symptomer pé et akut anfald af gron ster
(snzvervinklet glaukom). @jensymptomerne kan vare 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 gron steer (snevervinklet glaukom).

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

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

e Brug ikke Spiriva oftere end én gang dagligt.

Beorn og unge
Spiriva 18 mikrogram anbefales ikke til bern og teenagere under 18 &r.

Brug af andre laegemidler sammen med Spiriva

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nyligt har
brugt andre l&gemidler eller planleegger at bruge andre legemidler. Dette geelder ogséd medicin, som
ikke er kobt pa recept.

Fortal 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 vaeret rapporteret om sarlige 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 planleegger at blive gravid, skal



du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Du ber ikke bruge
Spiriva med mindre, din laege har ordineret det specielt til dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Spiriva kan maske give bivirkninger, der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes 1 trafikken. Disse bivirkninger er svimmelhed, sloret 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 l&gen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter eller er allergisk over for malkeproteiner (som kan findes i sma mangder i
hjelpestoffet lactosemonohydrat).

3. S4dan skal du bruge Spiriva

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Dosering
Den sadvanlige 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 i1 24 timer.

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

HandiHaler inhalatoren, som du skal leegge Spiriva kapslen ind 1, laver huller 1 kapslen og ger det
muligt at inhalere pulveret, der findes 1 kapslen.

Serg for, at du har en HandiHaler inhalator, og at du kan anvende den rigtigt. Les brugsanvisningen
til HandiHaler, som findes til sidst i denne indlaegsseddel.

Ver sikker pd, 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 méneden. Rengeringsvejledning for HandiHaler findes
til sidst 1 denne indlaegsseddel, se under ”Sadan bruger du HandiHaler”.

Nar du bruger Spiriva, ber du undgé at fi noget af pulveret i gjnene. Hvis du fér pulver i gjnene, kan
du fa et slaret syn, smerter i gjnene og/eller rade ojne; skyl straks gjnene med lunkent vand og

kontakt legen for yderligere vejledning.

Hvis du foler, at din vejrtraekning bliver forvaerret, sé ber du fortelle det til din laege hurtigst muligt.



Brug til bern og unge
Spiriva ber ikke anvendes af bern og unge under 18 ar.

Hyvis du har taget for meget Spiriva

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Spiriva end, der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Du kan risikere at
opleve bivirkninger som f.eks. mundterhed, forstoppelse, vandladningsbesver, hjertebanken eller
sloret syn.

Hyvis 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 neaste dosis. Du skal ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Tag den naste dosis som sadvanligt.

Hvis du holder op med at bruge Spiriva

For du holder op med at bruge Spiriva, ber du tale med din laege eller apoteket. Hvis du holder op
med at bruge Spiriva, kan dine KOL-symptomer forvarres.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, som her er anfort, er indberettet af patienter 1 behandling med denne medicin og er
anfort efter frekvenserne almindelig, ikke almindelig, sjeldne eller ikke kendt.

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

- mundterhed (s&dvanligvis mild), som kan ege risikoen for huller 1 teenderne

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

- svimmelhed

- hovedpine

- smagsforstyrrelser

- slaret syn

- hurtig, meget uregelmaessig puls

- svelgkatar / irritation 1 svaelget

- heshed (dysfoni)

- hoste

- brendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opsted pga. tilbagelob af
mavesyre til spiseraret

- forstoppelse

- svampeinfektion i mund og svalg

- udslaet

- besver med at lade vandet evt. vandladningsstop

- smerter og svien ved vandladningen



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

- sveart ved at falde i sevn (sevnbesvar)

- hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron ster)
- forhgjet gjentryk

- uregelmaessig puls

- hurtig puls

- hjertebanken

- kortandethed / vejrtreekningsbesver / astmalignende anfald / &ndenod
- naseblod

- strubebetendelse

- bihulebetendelse

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

- betendelse af tungen

- synkebesvaer

- mundbetandelse

- kvalme

- overfolsomhed, herunder reaktion umiddelbart efter inhalation

- alvorligt udslet (neldefeber) og havelse (angioedem)

- neldefeber

- kleoe

- urinvejsinfektion

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

- dehydrering (terst, almen svaghed, sget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veskemangel og
udterring)

- huller 1 tenderne

- sar eller hudinfektioner

- tor hud

- alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- havede led

Alvorlige bivirkninger kan vere overfolsomhedsreaktioner som medferer havelser af ansigt og svelg
(angiogdem) eller andre overfolsomhedsreaktioner (sdsom pludseligt fald i blodtrykket eller
svimmelhed). Sddanne 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 &ndened
umiddelbart efter inhalation (bronkospasme). Kontakt straks laegen, hvis nogle af disse sker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pdrerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Spiriva utilgengeligt for bern.

Brug ikke Spiriva inhalationspulver efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og blisterarket.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned. Udlebsdato kan vare anfert som EXP.

Nér du har taget din forste kapsel fra blisterarket, fortsettes med det samme blisterark de naste 9
dage (1 kapsel om dagen).

Kassér Handihaleren 12 maneder efter forste brug.

Opbevar ikke Spiriva ved over 25 °C.
Spiriva mé ikke udsettes for frost.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Spiriva indeholder:

- Aktivt stof: tiotropium. Hver kapsel indeholder 18 mikrogram af det aktive stof tiotropium (som
tiotropiumbromid). Ved inhalation leveres 10 mikrogram fra mundstykket af HandiHaler.
- Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat (som kan indeholde sm& mangder malkeprotein).

Udseende og pakningssterrelser

Spiriva, inhalationspulver i hirde kapsler, er en lysegron, hard kapsel der indeholder
inhalationspulver, med produktkoden TIO1 og firmalogo patrykt.

Spirivas pakningssterrelser:

30 kapsler

60 kapsler

90 kapsler

10 kapsler + 1 HandiHaler

30 kapsler + 1 HandiHaler

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

1 HandiHaler kan desuden kebes separat.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i Danmark.



Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kgbenhavn

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Spiriva® er et registreret varemarke, der tilherer Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 01/2025



Sadan bruger du HandiHaler

HandiHaler er en inhalator, som anvendes til inhalation af medicinen i Spiriva kapsler — som din laege
har ordineret til behandling af din luftvejslidelse.

HandiHaler er specielt designet til inhalation af Spiriva og ma ikke anvendes til andre leegemidler.
Inhalatoren er til dig personligt og er beregnet til flergangsbrug.

Husk at folge l&gens anvisninger ngje for brug af Spiriva.

;—} HandiHaler ber udskiftes ca. 1 ér efter, at den er taget i brug.
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HandiHaler

1. Beskyttelsesldg

2. Mundstykke

3. Basisdel

4. Trykknap til perforering af kapslen
5. Kapselkammer

1. Tryk pa knappen (4) og beskyttelseslaget dbner sig.

2. Beskyttelseslaget skubbes helt tilbage. Derefter loftes i
mundstykket, s& det dbnes.

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.




4. Mundstykket trykkes helt ned, dvs. til der heres et “klik”.
Beskyttelsesliget skal forblive abent.

5. Hold HandiHaler inhalatoren med mundstykket opad. Tryk den
gronne 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 inhalatoren op til munden og slut leberne tat
rundt omkring mundstykket. Hold hovedet opret og treek vejret
langsomt og dybt, men dog sé hurtigt, at du kan here eller fole, at
kapslen vibrerer.

Trek vejret ind lige til lungerne foles helt fulde, hold vejret s&
lenge som muligt og fjern samtidigt HandiHaler fra munden. And
roligt ud efter inhalationen. Herefter traekkes vejret normalt igen.
Gentag trin 6 og 7 én gang til for at tomme kapslen fuldstendigt.

8. Mundstykket dbnes 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 méineden. Beskyttelseslaget
og mundstykket lukkes op. Basisdelen dbnes derefter ved at lofte
op 1 knappen. Skyl hele inhalatoren med varmt vand for at fjerne
pulverrester. Tem HandiHaler ved at hlde overskydende vand
ud og leeg HandiHaler pa en papirserviet. Lad beskyttelseslaget,
mundstykket og basisdelen std helt 4ben, mens HandiHaler
luftterrer. Det tager 24 timer at luftterre inhalatoren, sd renger den
straks efter anvendelse, sa den er klar til brug ved neaste
inhalation. Ydersiden af mundstykket kan ved behov geres ren
med en fugtig (ikke vad) serviet.

Héndtering af blisterarket

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

B. Treek forsigtigt folien af ved hjelp af flappen pa blisterarket,
indtil én kapsel er helt synlig (umiddelbart for anvendelse).
Hvis folien fjernes fra den naeste kapsel, og kapslen derved
udsaettes for luft, sé skal denne kapsel kasseres.

C. Tag kapslen ud.

Spiriva kapsler indeholder kun en ganske lille mangde pulver. Kapslen er sdledes kun delvist fyldt.
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