Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Spiriva 18 mikrograma, prasak inhalata, tvrde kapsule

tiotropij

PazZljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj Uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Spiriva 18 mikrograma i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Spirivu 18 mikrograma?
Kako primjenjivati Spirivu 18 mikrograma?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Spirivu 18 mikrograma?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o UAWN P U

1. Sto je Spiriva 18 mikrograma i za $to se Koristi?

Spiriva 18 mikrograma sadrzi djelatnu tvar tiotropij. Pomaze bolesnicima s kroni¢nom opstruktivnom
pluénom boles¢u (KOPB) kako bi lakse disali. KOPB je kroni¢na bolest plu¢a koja dovodi do
nedostatka zraka i kasljanja. Naziv KOPB vezan je uz stanja kroni¢nog bronhitisa i emfizema. S
obzirom da je KOPB kroni¢na bolest, potrebno je svakodnevno primjenjivati Spirivu 18 mikrograma,
a ne samo kada imate probleme s disanjem ili druge simptome KOPB-a.

Spiriva 18 mikrograma je bronhodilatator dugog djelovanja koji pomaze u otvaranju di$nih putova te
olaksava protok zraka u i iz pluéa. Redovita primjena Spirive 18 mikrograma moze Vam takoder
pomo¢i i kod pojave nedostatka zraka povezanog s ovom bole$¢u te u minimaliziranju ucinaka
bolesti na svakodnevni zivot. Takoder, omoguéuje Vam da budete dulje aktivni. Svakodnevna
primjena Spirive 18 mikrograma takoder ¢e Vam pomo¢i u sprjeCavanju iznenadnog, kratkotrajnog
pogorsanja simptoma KOPB-a, koje moze trajati nekoliko dana.

U¢inak ovog lijeka traje 24 sata te ga je potrebno uzimati samo jedanput dnevno. Za pravilno
doziranje Spirive 18 mikrograma molimo vidjeti dio 3. Kako uzimati Spirivu 18 mikrograma i upute
za uporabu HandiHaler uredaja, koje su dostupne na kraju ove Upute o lijeku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Spirivu 18 mikrograma?
Nemojte primjenjivati Spirivu 18 mikrograma

- ako ste alergi¢ni na tiotropij ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako ste alergi¢ni na atropin ili njegove derivate, npr. ipratropij ili oksitropij.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Spirivu 18 mikrograma.

- ako bolujete od glaukoma zatvorenog kuta, imate problema s prostatom ili teskoce s
mokrenjem, ako imate problema s bubrezima

- Spiriva 18 mikrograma koristi se za odrzavanje bronhodilatacije kod kroni¢ne opstruktivne
pluéne bolesti, ne smije se primjenjivati u lijeCenju iznenadnog napada nedostatka zraka ili
piskanja u plu¢ima.

- Trenutne alergijske reakcije kao $to su osip, oticanje, svrbez, piskanje u plu¢ima ili nedostatak
zraka mogu se pojaviti odmah nakon primjene Spirive 18 mikrograma. Ako dode do toga,
molimo odmah se obratite lije¢niku.

- Lijekovi koji se primjenjuju putem inhalacije poput Spirive 18 mikrograma mogu uzrokovati
stezanje u prsima, kaSljanje, piskanje u plu¢ima ili nedostatak zraka odmah nakon inhalacije.
Ako dode do toga, molimo odmah se obratite lije¢niku.

- Pazite da prasak za inhalaciju ne dode u dodir s o¢ima, s obzirom da to moze dovesti do
ubrzanog nastanka ili pogorSanja glaukoma uskog kuta, bolesti o¢iju. Bol ili nelagoda u oku,
zamucen vid, pojava svjetlosnih kolobara, tzv. halo-a, ili Zzivopisnih slika udruzenih s crvenilom
oéiju mogu biti znakovi akutnog nastanka glaukoma uskog kuta. O¢ni simptomi mogu biti
popraceni glavoboljom, mu¢ninom ili povratanjem. Kada se pojave znakovi i simptomi
glaukoma uskog kuta, morate prekinuti primjenu tiotropij bromida te se odmah obratiti
lije¢niku, po moguénosti specijalisti oftalmologu.

- Suhocéa usta, koja je uocena pri lije¢enju antikolinergicima, moze pri dugotrajnoj primjeni biti
povezana s razvojem zubnog karijesa. Stoga, molimo pazite na oralnu higijenu.

- U slucaju da ste dozivjeli infarkt miokarda u posljednjih 6 mjeseci ili neku vrstu nestabilnog ili po
zivot opasnog nepravilnog otkucavanja srca ili teSko zatajenje srca u protekloj godini, obavijestite
svog lije¢nika. Ovo je vazno radi odluke je li Spiriva ispravan lijek za Vas.

- Nemojte primjenjivati Spirivu 18 mikrograma vise od jedanput dnevno.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Spirive 18 mikrograma u djece i adolescenata mladih od 18
godina.

Drugi lijekovi i Spiriva 18 mikrograma

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Molimo, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali sli¢ne lijekove za
lijeCenje vase pluéne bolesti, kao $to su ipratropij ili oksitropij.

Nisu zabiljeZene specifiéne nuspojave kada se Spiriva 18 mikrograma primjenjivala zajedno s drugim
lijekovima za lijeCenje KOPB-a, kao §to su inhalacijski lijekovi za ublazavanje simptoma, npr.
salbutamol, metilksantini, npr. teofilin i/ili oralni i inhalacijski steroidi, npr. prednizolon.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se VaSem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne smijete primjenjivati ovaj lijek, osim ako Vam ga Vas lije¢nik nije posebno propisao.

Upravljanje vozilima i strojevima
Pojava omaglice, zamuc¢enog vida ili glavobolje moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i
rada na strojevima.

Spiriva 18 mikrograma sadrzi laktozu hidrat

Kada se uzima prema propisanim dozama, jedna kapsula jednom dnevno, svaka doza sadrzi do 5,5 mg
laktoza hidrata. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, ili patite od alergije na
mlijeCne proteine (koji mogu u malim koli¢inama biti sadrzaj laktoze hidrata), obratite se svom
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lije¢niku prije pocetka primjene ovog lijeka.

3. Kako primjenjivati Spirivu 18 mikrograma?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas$ lije¢nik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je inhalacija sadrzaja jedne kapsule (18 mikrograma tiotropija) jedanput dnevno. Ne
uzimajte vise od preporucene doze.

Kapsule je potrebno uzimati svaki dan u isto vrijeme. Ovo je vazno, zato jer Spirival8 mikrograma
djeluje preko 24 sata.

Kapsule su namijenjene iskljucivo za inhaliranje, a ne za primjenu kroz usta.
Kapsule se ne smiju progutati.

HandiHaler uredaj za inhalaciju, u koji se stavlja Spiriva kapsula, busi rupe na kapsuli te Vam
omogucava udisanje praska.

Pobrinite se da imate HandiHaler uredaj za inhalaciju, te da ga pravilno Kkoristite. Uputa za rukovanje
HandiHaler uredajem za inhalaciju nalazi se na kraju ove Upute.

Budite sigurni da ne puSete u HandiHaler.

Ako ne znate kako Koristiti HandiHaler, zamolite lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika da Vam
pokaze ispravno rukovanje.

HandiHaler je potrebno distiti jedanput mjese¢no. Upute za ¢is¢enje HandiHaler uredaja za inhalaciju
nalaze se na kraju ove Upute, pogledajte ,,Upute za uporabu HandiHaler uredaja za inhalaciju®,

Prilikom uzimanja Spirive 18 mikrograma, pazite da prasak ne dode u dodir s o¢ima. Ako imalo praska
dode u dodir s o¢ima, moze se pojaviti zamucenje vida, bol u oku i/ ili crvenilo o¢iju. Odmah je
potrebno isprati o¢i U toploj vodi. Nakon toga odmah se obratite lije¢niku za daljnji savjet.

Ako osjeCate da Vam se disanje pogor§ava, morate obavijestiti 0 tome svog lijeénika §to je prije
moguce.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena Spirive 18 mikrograma u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako primijenite vise Spirive 18 mikrograma nego $to ste trebali

Ako ste inhalirali vise od jedne kapsule Spirive 18 mikrograma u danu, morate se odmah obratiti
lijecniku. MozZete biti pod ve¢im rizikom od nastajanja nuspojava, kao §to su suhoca usta, zatvor,
teSkoc¢e s mokrenjem, ubrzani rad srca ili zamucen vid.

Ako ste zaboravili uzeti Spirivu 18 mikrograma

Ukoliko ste zaboravili uzeti lijek, uzmite ga ¢im se sjetite, ali nikada ne uzimajte dvostruku dozu u isto
vrijeme ili isti dan. Nakon toga slijede¢u dozu uzmite drugi dan u uobicajeno vrijeme, kako je
propisano.

Ako prestanete uzimati Spirivu 18 mikrograma
Prije prestanka primjene Spirive 18 mikrograma, morate se obratiti svom lije¢niku ili ljekarniku.
Ako prestanete uzimati Spirivu 18 mikrograma, znakovi i simptomi KOPB-a mogu se pogorsati.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Zatrazite hitnu lije¢nicku pomo¢ ako dode do sljedec¢ih nuspojava:

- alergijske reakcije koje izazivaju oticanje lica ili grla (angioedem) — javljaju se rijetko (manje
od 1 na 1000 osoba)

- neocekivano stezanje u prsima, povezano s kasljem, piskanjem ili nedostatkom zraka odmah
nakon inhalacije (bronhospazam) — javlja se rijetko (manje od 1 na 1000 osoba)

- druge reakcije preosjetljivosti (kao §to su naglo sniZzenje krvnog tlaka ili omaglica), a mogu se
dogoditi pojedinac¢no ili kao dio teske alergijske reakcije (anafilakticke reakcije) nakon
primjene Spirive 18 mikrograma - ucestalost ovih reakcija nije poznata.

Nize opisane nuspojave pojavile su se kod osoba koje su uzimale ovaj lijek, te su navedene prema
ucestalosti kao Ceste, manje Ceste, rijetke ili nepoznate ucestalosti.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- suhoc¢a usta

Manje ¢esto (moqgu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- omaglica
- glavobolja
- poremecaji okusa
- zamuden vid
- nepravilni otkucaji srca (fibrilacija atrija)
- upala grla (faringitis)
- promuklost (disfonija)
- kasalj
- zgaravica (gastroezofagealna refluksna bolest)
- zatvor (konstipacija)
- gljivicne infekcije usne Supljine i grla (orofaringealna kandidijaza)
- osip
- problemi s mokrenjem (zadrzavanje urina)
- bolno mokrenje (disurija)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- problemi sa spavanjem (nesanica)

- videnje svjetlosnih kolobara ili Zivopisnih slika povezanih s crvenilom o¢iju (glaukom)

- porast izmjerenog o¢nog tlaka

- nepravilni otkucaji srca (supraventrikularna tahikardija)

- brzi otkucaji srca (tahikardija)

- osjecaj lupanja srca (palpitacije)

- stezanje u prsima, povezano s ka$ljem, piskanjem ili nedostatkom zraka neposredno nakon
udisaja (bronhospazam)

- krvarenje iz nosa (epistaksa)

- upala larinksa (laringitis)

- upala sinusa (sinusitis)

- blokada crijeva ili odsustvo pokretljivosti crijeva (intestinalna opstrukcija, ukljucujuci
paraliticki ileus)

- upala desni (gingivitis)

- upala jezika (glositis)

- otezano gutanje (disfagija)
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- upala usta (stomatitis)

- mucnina

- preosjetljivost, uklju¢ujuéi neposredne reakcije

- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla (angioedem)
- koprivnjaca (urtikarija)

- svrbez (pruritus)

- infekcije mokra¢nih puteva

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- gubitak tjelesne tekucine (dehidracija)
- zubni Kkarijes
- teSka alergijska reakcija (anafilakticka reakcija)
- infekcije ili ulceracije koze
- suhoca koze
- oticanje zglobova

Ozbiljne nuspojave ukljucuju alergijske reakcije koje uzrokuju oticanje lica ili grla (angioedem) ili
druge reakcije preosjetljivosti (kao $to je naglo smanjenje krvnog tlaka ili vrtoglavica) mogu se
pojaviti pojedinacno ili kao dio teske alergijske reakcije (anafilakticka reakcija) nakon primjene lijeka
Spiriva 18 mikrograma. Osim toga, kao i kod svih inhalacijskih lijekova, neki pacijenti mogu osjetiti
neocekivano stezanje u prsima, kasalj, piskanje ili nedostatak zraka neposredno nakon inhalacije
(bronhospazam). Ako se bilo §to od navedenog dogodi, odmah se obratite svom lijec¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Spiriva 18 mikrograma?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i foliji blistera iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Kada uzmete prvu kapsulu iz blistera, morate nastaviti uzimati kapsule iz istog blistera sljede¢ih 9
dana, jednu kapsulu dnevno.

Nakon prvog koristenja HandiHaler uredaja za inhalaciju, ne upotrebljavati dulje od 12 mjeseci.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Spiriva 18 mikrograma sadrzi?

Djelatna tvar je tioptropij. Jedna kapsula sadrzi 18 mikrograma djelatne tvari tiotropija (u obliku
tiotropij bromid hidrata).

Tijekom inhalacije, iz nastavka za usta HandiHaler uredaja za inhalaciju oslobada se 10 mikrograma
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

tiotropija.

Pomoc¢na tvar je laktoza hidrat (koja moze sadrzavati malu koli¢inu mlije¢nih proteina).

Kako Spiriva 18 mikrograma izgleda i sadrzaj pakiranja?

Spiriva 18 mikrograma, praSak inhalata, tvrde kapsule, nalazi se u svijetlozelenoj tvrdoj kapsuli koja
sadrzi prasak za inhalaciju s utisnutom oznakom lijeka T1 01 i logotipom tvrtke na kapsuli.

Lijek je dostupan u slijede¢im pakiranjima:

-30 kapsula
-60 kapsula
-90 kapsula

-30 kapsula i 1 HandiHaler uredaj za inhalaciju
Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.

Radnicka cesta 75

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG

Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am Rhein

Njemacka

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France

75013 Paris
Francuska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2024.

Upute za uporabu HandiHaler uredaja za inhalaciju

HandiHaler je uredaj za inhalaciju koji vam omogucuje da inhalirate lijek koji se nalazi u Spiriva
kapsuli — koju vam je lije¢nik propisao radi problema s disanjem. HandiHaler je napravljen isklju¢ivo
za primjenu Spirive. Ne smije se Koristiti za inhalaciju drugih lijekova. HandiHaler je samo za vas i
namijenjen je za viSestruku upotrebu.

Pazljivo slijedite lije¢nicke upute za pravilnu primjenu Spirive. Nakon
prvog koriStenja, HandiHaler smijete upotrebljavati do godinu dana.
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Sastavni dijelovi HandiHaler uredaja za inhalaciju:
Zastitna kapica

Nastavak za usta

Kuciste

Probodni gumb

LeziSte za kapsulu

s

1. Kako biste oslobodili zastitnu kapicu pritisnite probodni gumb u cijelosti
i zatim ga otpustite.

2. Otvorite zastitnu kapicu povlacei je prema gore. Zatim otvorite i
nastavak za usta povlacec¢i ga prema gore.

3. lzvadite jednu Spiriva kapsulu iz blistera (neposredno prije primjene,
vidjeti Vadenje kapsule iz blistera) i ulozite je u leZiste za kapsulu (5) kako
je prikazano na slici. Nije bitno koji ¢ete kraj kapsule uloziti u leziste.

4. Dobro zatvorite nastavak za usta, sve dok ne zacCujete klik, a zastitnu
kapicu ostavite otvorenom.

5. Drzite HandiHaler uredaj za inhalaciju tako da je nastavak za usta
okrenut prema gore i snazno pritisnite probodni zeleni gumb do kraja, Samo
jedanput, a zatim ga otpustite. Pritiskanjem probodnog zelenog gumba na
kapsuli ¢ete probusiti rupice, i omoguciti oslobadanje lijeka prilikom
udisanja.

6. Izdahnite u cijelosti. Vazno: Nikada ne diSite u nastavak za usta.

7. Prinesite HandiHaler ustima i nastavak za usta ¢vrsto obuhvatite
usnicama. Glavu drzite uspravno i udisite sporo i duboko, ali istom brzinom
tako da cujete ili osjetite vibracije kapsule. Udahnite dok ne napunite pluca;
zatim zadrZzite dah $to je moguce dulje 1 u isto vrijeme izvadite HandiHaler
iz usta. Nastavite disati normalno.

Ponovite korak 6 i 7 jo$ jedanput kako biste potpuno ispraznili kapsulu.
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8. Ponovno otvorite nastavak za usta. Izvadite iskoristenu kapsulu i bacite
je. Zatvorite nastavak za usta i zaStitnu kapicu, te odlozite HandiHaler
uredaj za inhalaciju.

Odrzavanje HandiHaler uredaja za inhalaciju:

HandiHaler uredaj za inhalaciju Cistite jedanput mjesec¢no. Otvorite zastitnu
kapicu i nastavak za usta. Zatim otvorite kuciste tako Sto cete probodni
gumb povucéi prema gore. Isperite cijeli uredaj za inhalaciju toplom vodom
kako biste uklonili ostatke praska. Zatim dobro isuSite HandiHaler tako $to
¢ete utapkati papirnatim ubrusom ostatke vode, a zatim ga osusiti na zraku
ostavljaju¢i zastitnu kapicu, nastavak za wusta i kuciSte otvorenim.
HandiHaler se na zraku mora suSiti 24 sata, pa ga zato oCistite odmah
nakon uporabe kako bi bio spreman za sljede¢u dozu. Ako je potrebno,
vanjski dio nastavka za usta moZete oCistiti navlazenim, ali ne mokrim
papirnatim ubrusom.

Vadenje kapsule iz blistera:

A. Razdvojite trake blistera Spiriva na dva dijela povlace¢i po perforaciji.

B. Povucite foliju (neposredno prije uporabe) sa slobodnog kraja do crte na
kojoj pise «stop» kako bi kapsula postala vidljiva u potpunosti.

U slucaju da druga kapsula nehoti¢no bude oslobodena i izlozena zraku,
mora se baciti.

C. lzvadite kapsulu

Spiriva kapsule sadrze malu koli¢inu praska, stoga su kapsule samo djelomi¢no ispunjene.
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