Pribalova informace: informace pro uZivatele

Spiriva 18 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
tiotropium

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékamikovi. Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Spiriva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Spiriva pouzivat
3. Jak se ptipravek Spiriva pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Spiriva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Spiriva a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Spiriva pomaha 1épe dychat lidem, ktefi trpi chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN). CHOPN je chronické onemocnéni plic, které zptisobuje dusnost a kasel. Termin CHOPN
zahrnuje onemocnéni chronickou bronchitidu a emfyzém. Protoze je CHOPN chronické onemocnéni,
je tieba ptipravek Spiriva pouzivat kazdodenné, a ne jen kdyz mate dychaci potize nebo jiné piiznaky
CHOPN.

Pripravek Spiriva je dlouhodob¢ ptisobici bronchodilata¢ni 1ék, ktery pomaha rozsitit dychaci cesty, a
tim usnadiiuje proudéni vzduchu do plic a z plic. Pravidelné pouZzivani ptipravku Spiriva mize také
pomoci v piipadé trvajici dusnosti, ktera souvisi s Vasim onemocnénim, a pomiiZze minimalizovat
dopady tohoto onemocnéni na Vas kazdodenni zivot. Také Vam pomtize byt déle aktivni. Kazdodenni
pouzivéni ptipravku Spiriva dale poméha pfi prevenci ndhlych kratkodobych zhorSeni Vasich ptiznakt
CHOPN, které mohou trvat i nékolik dni.

Uginek tohoto 1éku pietrvava 24 hodin, coz umoziiuje pouzivat jej jen jednou denné. Pro dosazeni
spravného davkovani piipravku Spiriva si prectéte odstavec ¢. 3. Jak se pfipravek Spiriva pouziva
andvod k pouziti inhalatoru HandiHaler uvedeny na konci této pfibalové informace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Spiriva pouzivat

Nepouzivejte pripravek Spiriva

- jestlize jste alergicky(4) na tiotropium, coz je 1é¢iva latka pfipravku, nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na atropin nebo jemu piibuzné latky, napiiklad ipratropium nebo
oxitropium.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Spiriva se porad’te se svym lékafem nebo lékamikem
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- Oznamte svému 1ékafi, jestlize trpite zelenym o¢nim zakalem (glaukomem s izkym uhlem), mate
problémy s prostatou nebo potiZze s vyprazdiiovanim moci.

- Pokud mate problémy s ledvinami, porad’te se se svym lékafem.

- Pripravek Spiriva je urcen pro udrzovaci 1écbu chronické obstrukéni plicni nemoci, nema byt
pouzivan k 1écbé nahlych zachvatti dusnosti nebo sipani.

- Po pouziti ptipravku Spiriva se mohou vyskytnout casné alergické reakce jako kozni vyrazka,
otok, svédéni, sipani nebo dusnost. Pokud se objevi, okamzit¢ informujte svého Iékare.

- Inhala¢né podavané 1éky jako Spiriva mohou ihned po inhalaci zplsobit pocit tisné na hrudi,
kasel, sipani nebo dusnost. Pokud se objevi, okamzité informujte svého lékate.

- ZvySenou pozornost je tfteba vénovat tomu, aby prasek z tobolek nevnikl do o¢i, coz mtze vést k
vyvolani nebo ke zhorSeni zeleného ocniho zakalu (glaukomu sizkym uhlem), coz je ocni
onemocnéni. Pfiznaky akutniho zeleného o¢niho zékalu (glaukomu s tizkym tthlem) mohou byt
bolest nebo nepiijemny pocit v o¢ich, rozmazané vidéni, vizualni hal6é obklopujici svétla nebo
duhové vidéni ve spojeni se zarudnutim o¢i. Tyto o¢ni projevy mohou byt doprovazeny bolesti
hlavy, pocitem na zvraceni nebo zvracenim. Pokud se u Vas vyskytnou piiznaky a projevy
zeleného o¢niho zakalu (glaukomu s uzkym thlem), mate uzivani tiotropium-bromidu ukoncit a
okamzité vyhledat pomoc lékate, nejlépe ocniho specialisty.

- Sucho v Gstech, které se ve spojitosti s anticholinergni 1écbou vyskytuje, mize dlouhodobé
prispivat ke vzniku zubniho kazu. Proto, prosim, vénujte zvySenou pozornost zubni hygiené.

- V piipadg, Ze jste prodélal(a) srdecni infarkt v poslednich 6 mé&sicich nebo se u Vas vyskytla
jakakoli nestabilni nebo zivot ohrozujici nepravidelnd srde¢ni ¢innost nebo tézké srdecni selhéni
béhem posledniho roku, prosim, informujte svého 1ékafte. Je to dilezité, aby lékar rozhodl, zdali
je piipravek Spiriva pro Vas vhodnym lékem.

- Nepouzivejte pfipravek Spiriva Castéji nez jednou denné.

Déti a dospivajici
Pripravek Spiriva se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spiriva
Informujte svého lékatie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

Prosim informujte svého lékate nebo 1ékarnika, jestlize pouzivate nebo jste pouzival(a) podobné léky
k 1é¢be Vasi plicni nemoci, jako je ipratropium nebo oxitropium.

Nebyly hlaseny zadné specifické nezadouci ucinky pti podavani ptipravku Spiriva soucasné s jinymi
1éky uzivanymi pti 1€cbé CHOPN, jako jsou inhala¢né podavané 1éky, napt. salbutamol,
methylxantiny, napf. theofylin, a/nebo usty a inhalacné€ podavané kortikosteroidy, napt. prednisolon.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud Vam nebyl Vasim 1ékafem pfimo doporucen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vyskyt zavrati, rozmazaného vidéni nebo bolesti hlavy miize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Ptipravek Spiriva obsahuje monohydrat laktézy

Pokud je ptipravek pouzivan dle doporuceného davkovani, jedna tobolka denné, jedna davka obsahuje
az 5,5 mg monohydratu laktdozy. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry nebo mate
alergii na mlécné bilkoviny (které mohou byt v malém mnoZstvi v pomocné latce monohydrat laktzy
pritomny), informujte 1ékate pred tim, nez tento 1éCivy piipravek uzijete.
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3.  Jakse pripravek Spiriva pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je inhalace obsahu 1 tobolky (18 mikrogramt tiotropia) jednou denné.
Doporucenou davku neptekracujte.

Snazte se pouzivat 1€k kazdy den ve stejny Cas. Je to dulezité, protoZe Spiriva ma Gcinnost 24 hodin.

Tobolky jsou urceny pouze k inhalaci a nikoli k podani tsty.
Tobolky nepolykejte.

Inhalaéni pomticka HandiHaler, do které vlozite tobolku Spiriva, tobolku prodéravi a umozni
vdechnuti v ni obsazeného prasku.

Ujistéte se, zda mate inhalator HandiHaler a zda ho umite spravné pouzivat. Prectéte si nadvod
k pouziti inhalatoru HandiHaler, ktery je uveden na konci této ptibalové informace.

Ujistéte se, zda nevydechujete do inhalatoru HandiHaler.

Pokud mate s pouzivanim inhalatoru HandiHaler n¢jaké problémy, pozadejte 1ékate, zdravotni sestru
nebo Iékamika, aby Vam ptedvedl, jak inhalator funguje.

HandiHaler jednou za mésic vycistéte. Navod k ¢isténi inhalatoru HandiHaler je uveden na konci této
ptibalové informace, viz bod Navod k pouziti inhalatoru HandiHaler.

Pokud pouzivate ptipravek Spiriva, vénujte zvySenou pozornost tomu, aby Vam prasek nevnikl do oci.
Pokud se Vam né&jaky prasek do oci dostane, miiZzete mit rozmazané vidéni, bolesti oka a/nebo
zarudnuti o¢i. V tomto piipadé€ si o¢i okamzité¢ vymyjte teplou vodou. Pro dal$i pomoc poté okamzité
vyhledejte 1ékate.

Pokud mate pocit, ze se VaSe dychani zhorSuje, oznamte to co nejdiive svému lékafi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Spiriva se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

JestliZe jste pouZil(a) vice piripravku Spiriva, nez jste mél(a)

Pokud inhalujete vice nez jednu tobolku Spiriva denn€, vyhledejte okamzité 1ékaie. MliZze u Vas byt
zvySené riziko vyskytu nezddoucich G€inkd, jako je sucho v ustech, zacpa, problémy

s vyprazdilovanim moci, zrychlena srde¢ni ¢innost nebo rozmazané vidéni.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Spiriva
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit svou denni davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, ale neuzivejte dvé
davky soucasn€ nebo ve stejny den. Nasledujici davku pak uzijte jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Spiriva
Pted tim, neZ ptestanete piipravek Spiriva pouzivat, porad'te se svym Iékafem nebo Iékamikem. Pokud

s pouzivanim pfipravku Spiriva pfestanete, mize u Vas dojit ke zhorseni pfiznakl a projevii CHOPN.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékamika.
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4.  MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny lIéky, miize mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize popsané nezadouci u€inky se objevily u pacienti, ktefi tento 1ék pouzivali. Jsou rozdéleny podle
Cetnosti vyskytu na Casté, mén¢ Casté, vzacné a neni znamo.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):

- sucho v ustech, které je obvykle mimé

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu):

- zavrat

- bolest hlavy

- poruchy vnimani chuti

- rozmazané vidéni

- nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini)
- zéanét v hrdle (faryngitida)

- chrapot (dysfonie)

- kasel

- péleni Zahy (gastroesofagedlni reflux)

- zécpa

- plisiové infekce dutiny ustni a hrdla (orofaryngealni kandidoza)
- kozni vyrazka

- obtizné moceni (zadrzovani moc¢i)

- bolesti pti moceni (dysurie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientu):

- nespavost (insomnie)

- vidéni svételného kruhu nebo barevnych obrazl ve spojeni se zarudnutim oka (zeleny o¢ni
zakal)

- zvyseni nitroo¢niho tlaku

- nepravidelny srde¢ni tep (supraventrikularni tachykardie)

- rychlejsi tep srdce (tachykardie)

- vnimani srde¢ni Cinnosti (palpitace)

- pocit tisni na hrudi spojeny s kaslem, sipanim nebo dusnosti bezprostiedné po inhalaci
(bronchospasmus)

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- z&nét hrtanu (laryngitida)

- zéanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitida)

- sttevni neprichodnost nebo ztrata stfevni peristaltiky (stfevni obstrukce véetn€ paralytického
ileu)

- zénét dasni (gingivitida)

- zénét jazyka (glositida)

- obtizné polykani (dysfagie)

- zé&nét dutiny Ustni (stomatitida)

- pocit na zvraceni

- precitlivélost, véetné reakci okamzité ptecitlivélosti

- zavazné alergické reakce, které vedou k otoku obliceje a hrdla (angioedém)

- kopftivka (urtikarie)

- svédéni (pruritus)

- infekce mocovych cest
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Neni znamo (¢etnost vyskytu nelze uréit z dostupnych adaju):

- ubytek télesné vody (dehydratace)

- zubni kazy

- zévazné alergicka reakce (anafylakticka reakce)
- infekce kiize nebo viedy na kizi

- suchd ktze

- otok kloubii

Zavazné nezadouci u€inky zahmuji alergické reakce, které vedou k otoku obliceje nebo hrdla
(angioedém) nebo k jinym reakcim precitlivélosti (jako je nahlé snizeni krevniho tlaku nebo zavraté).
Mohou nastat samostatné nebo jako soucast zdvazné alergické reakce (anafylaktickd reakce) po podani
piipravku Spiriva. Podobn¢ jako u jinych inhalovanych 1€kt se u nékterych pacienti mize
bezprostiedné po inhalaci dostavit nepfedvidany pocit tisné na hrudi, kasel, sipot nebo dusnost
(bronchospasmus). Pokud se objevi nektery z téchto nezadoucich ucinki, okamzité se porad'te

s 1ékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inktl, sdé€lte to svému Iékati nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkit mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Spiriva uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru za
»EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pokud vyjmete z blistru prvni tobolku, musite po dalsich 9 dnti vyjimat jednu tobolku denn¢ ze
stejného blistru.

Inhalator HandiHaler zlikvidujte po 12 mésicich od prvniho pouziti.

Uchovavejte pfi teplote do 25°C.
Chrarite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spiriva obsahuje

Lécivou latkou je tiotropium. Jedna tobolka obsahuje 18 mikrogramt tiotropia (ve formé monohydratu
tiotropium-bromidu).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

10 mikrogramd tiotropia je v pritbéhu inhalace uvolnéno z naustku inhalatoru HandiHaler.
Pomocnou latkou je monohydrat laktozy (ktery mtize obsahovat malé mnozstvi mléénych bilkovin).

Jak pripravek Spiriva vypada a co obsahuje toto baleni

Spiriva, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce, je svétlezelena tvrda tobolka obsahujici prasek k inhalaci
s kddem vyrobku TI 01 a logem firmy vytisténym na tobolce.

Pripravek je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:

Baleni obsahujici 30 tobolek

Baleni obsahujici 60 tobolek

Baleni obsahujici 90 tobolek

Baleni obsahujici 10 tobolek a 1 HandiHaler

Baleni obsahujici 30 tobolek a 1 HandiHaler

Nemocnicni baleni: Vicecetné baleni obsahujici 5 baleni po 30 tobolkach a inhalator HandiHaler
Nemocnicni baleni: Vicecetné baleni obsahujici 5 baleni po 60 tobolkach

Dale je k dispozici baleni obsahujici 1 zdravotnicky prostiedek HandiHaler.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci pro piipravek Spiriva je:
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce piipravku Spiriva:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Francie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodai'ského prostoru a ve Velké
Britanii (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Lichtenstejnsko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Spiriva
Finsko, Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Malta, Velka Britanie
(Sevemi Irsko), Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, gpanélsko, Svédsko

Bulharsko CIIMPUBA

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 03. 2023

Boehringer Ingelheim (logo)
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Navod k pouziti inhalatoru HandiHaler

HandiHaler je inhala¢ni prostiedek, ktery Vam umozni inhalaci Iéku obsazeného v tobolce pfipravku
Spiriva, ktery Vam lékat predepsal na Vase dychaci potize.

HandiHaler je navrzen specialné pro ptipravek Spiriva, a nesmite jej proto pouzivat k aplikaci jinych
1ék.

HandiHaler je pouze pro Vés a je urcen k opakovanému pouziti.

Nezapomeiite peclivé dodrzovat pokyny svého Iékate pro pouzivani
ptipravku Spiriva.

Po prvnim pouziti miizete HandiHaler pouzivat k aplikaci 1éku az po dobu
jednoho roku.

HandiHaler

Homni kryt
Naustek

Spodni cast
Prorazeci tlacitko
Centralni komuarka

DB W -

1. Pro otevieni horniho krytu zmacknéte prorazeci tlacitko v plném rozsahu
a opét pustte.

2. Odklopte Gplné homi kryt povytazenim smérem nahoru. Poté odklopte
naustek povytazenim smérem nahoru.

3. Vyjméte jednu tobolku ptipravku Spiriva z blistru (jen bezprostiedné
pred pouzitim, viz Manipulace s blistrem) a umistéte ji do centralni
komurky (5) tak, jak je znazomeéno na obrdzku. Nezdlezi na tom, v jakém
smeéru je tobolka v centralni komtirce umisténa.

4. Uzaviete pevné naustek az do jeho zaklapnuti, horni kryt ponechte
odklopeny.
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5. Drzte HandiHaler naustkem vzhtiru a v plném rozsahu stisknéte
pouze jednou prordZeci tlacitko smérem dovnitt, a poté jej uvolnéte.
Dojde k prodéravéni tobolky, a tim k uvolnéni 1éku pro vdechnuti.

6. UpIn& vydechnéte. Dulezité: Nikdy nevydechuijte do naustku.

7. Vlozte HandiHaler do ust tak, aby Vase rty ndustek pevné seviely.
Hlavu drzte ve vzpiimené poloze, pomalu a hluboce se nadechnéte,

s dostatecnou silou tak, abyste slysel(a) nebo citil(a), jak tobolka uvnitf
vibruje. Nadechnéte se do pocitu maximalniho naplnéni plic, poté
zadrzte dech po dobu, kterou jste schopni bez potizi vydrzet a soucasné
vyjméte HandiHaler z ast. Zacnéte opét normalné€ dychat. Opakujte
jesteé jednou kroky 6 a 7 ¢imz dojde k aplnému spotiebovani obsahu
tobolky.

8. Znovu otevftete naustek, vyklopte pouzitou tobolku a vyhod'te ji. Pred
odlozenim inhalatoru HandiHaler pfiklopte naustek a horni kryt.

Cisténi inhalatoru HandiHaler

HandiHaler ¢istéte jednou za mésic. Odklopte homi kryt a naustek. Poté
otevfete spodni ¢ast nadzvednutim prordzeciho tlacitka. K odstranéni
zbytkl prasku vyplachnéte cely inhalator teplou vodou. Peclivé
HandiHaler vysuste otfenim piebytku vody papirovym ru¢nikem a poté
dosuste na vzduchu s odklopenym hornim krytem a naustkem a

s otevienou spodni ¢asti. HandiHaler vysycha 24 hodin, proto jej Cistéte
ihned po pouziti, aby byl pfipraven k pouZiti pro nasledujici davku.

Pokud je to nutné, vnéjsi cast naustku lze Cistit navlhéenou (ne mokrou)
tkaninou.

A. Pomoci perforace uprostfed rozdélte blistr pfipravku Spiriva na dvé
poloviny.
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B. Pomoci volné ¢asti postupné stahujte folii (pouze bezprostredné
pred pouzitim) do odkryti pouze jedné tobolky.

Jestlize se nedopatfenim dostane dalsi tobolka do styku se vzduchem,
zlikvidujte ji.

C. Tobolku vyjméte.

Tobolky ptipravku Spiriva obsahuji jen malé mnozstvi prasku, proto je tobolka pouze ¢astecné
naplnéna.
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