Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Spiriva Respimat, 2,5 mikrograma/dawke odmierzona, roztwoér do inhalacji
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spiriva Respimat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Spiriva Respimat
Jak przyjmowac lek Spiriva Respimat

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Spiriva Respimat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Spiriva Respimat i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spiriva Respimat utatwia oddychanie pacjentom chorym na przewleklg obturacyjng chorobg ptuc
(POCHP) lub astme. POChP to przewlekta choroba pluc, ktéra powoduje dusznos¢ i kaszel. POChP
jest zwigzana z przewlektym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc. Astma jest przewlekla choroba
charakteryzujaca si¢ zapaleniem drog oddechowych i ich zwgzeniem.

POCHhP i astma sg chorobami przewlektymi, dlatego lek Spiriva Respimat nalezy przyjmowac
codziennie, a nie tylko wtedy, gdy wystepuja problemy z oddychaniem lub inne objawy. W leczeniu
astmy lek Spiriva Respimat nalezy przyjmowac jako lek dodatkowy razem z tzw. kortykosteroidami
wziewnymi 1 dtugo dzialajagcymi beta-2-agonistami.

Spiriva Respimat to lek rozszerzajacy oskrzela o dlugotrwatym dziataniu, ktéry pomaga otworzy¢
drogi oddechowe i utatwia przedostawanie si¢ powietrza do i z ptuc. Regularne stosowanie leku
Spiriva Respimat moze takze pomdc w zmniejszeniu utrzymujacej si¢ dusznosci zwigzanej z choroba
1 pomoze zmniejszy¢ skutki choroby odczuwalne w zyciu codziennym. Codzienne stosowanie leku
Spiriva Respimat pomoze takze zapobiec nagtemu, krotkotrwatemu zaostrzeniu objawow POChHP,
ktore moze trwac przez kilka dni.

Aby prawidlowo dawkowac i stosowac¢ lek Spiriva Respimat, patrz punkt 3. Jak przyjmowacé lek
Spiriva Respimat oraz instrukcja dotyczaca stosowania inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-
usable) na koncu ulotki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Spiriva Respimat

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Spiriva Respimat:
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na tiotropium lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na atroping lub jej pochodne, np. ipratropium lub
oksytropium.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci



Przed przyje¢ciem leku Spiriva Respimat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystepuja: jaskra z waskim katem przesgczania,
problemy dotyczace gruczotu krokowego (prostaty) lub trudnosci z oddawaniem moczu.
Jezeli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas inhalacji leku Spiriva Respimat nalezy uwazac¢, aby lek nie dostat si¢ do oczu, gdyz moga
wtedy wystapié: bol oka albo dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot
zrodia $wiatla lub zmienione widzenie kolorow z towarzyszacym zaczerwienieniem oczu (tzn. jaskra
z waskim katem przesaczania). Objawom niepozadanym dotyczacym oczu mogg towarzyszy¢ bol
glowy, nudnosci lub wymioty. Jezeli lek dostat si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je ciepta woda, przerwac
stosowanie bromku tiotropiowego i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania dalszych
wskazowek.

Jesli nasilg si¢ problemy z oddychaniem lub wystapi wysypka, obrzek lub swedzenie, bezposrednio po
inhalacji, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej wystepujaca w czasie stosowania leku o dziataniu
przeciwcholinergicznym, moze po dluzszym czasie powodowac prochnice zebdw, dlatego nalezy
pamigtac o utrzymaniu higieny jamy ustne;.

Lek Spiriva Respimat jest wskazany w podtrzymujacym leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc lub astmy. Nie przyjmowac tego leku do leczenia naglych napadow dusznosci lub §wiszczacego
oddechu. W tym celu lekarz przepisze inny inhalator (,,lek dorazny”). Nalezy przestrzega¢ zalecen
lekarza.

Jesli pacjentowi zalecono stosowanie leku Spiriva Respimat w celu leczenia astmy, nalezy go
stosowac¢ jako lek dodatkowy do leczenia obejmujacego kortykosteroid wziewny i dtugo dziatajacych
beta-2-agonistow. Nalezy kontynuowac stosowanie kortykosteroidu wziewnego zgodnie z zaleceniami
lekarza, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.

Jesli pacjent przebyt w czasie ostatnich 6 miesiecy zawat serca, doswiadczyt zaburzen pracy serca lub
zagrazajacego zyciu nieregularnego bicia serca, lub ciezkiej niewydolno$ci serca w ciggu ostatniego
roku, nalezy zawiadomic o tym lekarza. Pozwoli to zadecydowaé, czy lek Spiriva Respimat nadal jest
odpowiedni do stosowania.

Leku Spiriva Respimat nie nalezy stosowac czgéciej niz raz na dobe.
Nalezy rowniez skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi uczucie trudnosci w oddychaniu.

Pacjenci z mukowiscydoza powinni poinformowac lekarza, poniewaz lek Spiriva Respimat moze
nasila¢ objawy mukowiscydozy.

Dzieci i mlodziez
Lek Spiriva Respimat nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Spiriva Respimat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu innych lekow o
dziataniu przeciwcholinergicznym, takich jak ipratropium czy oksytropium.

Nie zanotowano dziatan niepozadanych podczas przyjmowania leku Spiriva Respimat z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu POChP 1 astmy, takimi jak dorazne leki wziewne (np. salbutamol),



metyloksantyny (np. teofilina), leki przeciwhistaminowe, leki mukolityczne (np. ambroksol), leki
przeciwleukotrienowe (np. montelukast), kromony, leki anty-IgE (np. omalizumab) i (lub) wziewne
lub doustne steroidy (np. budezonid, prednizolon).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, chyba Ze na wyrazne zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jezeli wystgpiag zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Spiriva Respimat zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 0,0011 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym rozpyleniu.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ $wiszczacy oddech lub zaburzenia oddechowe (skurcz
oskrzeli), zwlaszcza u pacjentdw z astma.

3. Jak przyjmowa¢ lek Spiriva Respimat

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Spiriva Respimat przeznaczony jest wylacznie do inhalacji.
Zalecana dawka leku dla pacjentow w wieku 6 lat i starszych to:

Lek Spiriva Respimat dziata przez 24 godziny, dlatego nalezy go przyjmowa¢ RAZ NA DOBE,
w miare¢ mozliwos$ci o tej samej porze.
Przy kazdym uzyciu nalezy wykona¢ DWA ROZPYLENIA.

Poniewaz POChHP i astma sg chorobami przewlektymi, lek Spiriva Respimat nalezy przyjmowac
kazdego dnia, a nie tylko w momencie wystapienia probleméw z oddychaniem. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki.

Nalezy upewni¢ sig, ze prawidlowo stosuje si¢ inhalator wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable).
Instrukcja dotyczaca uzywania inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) jest
zamieszczona na koncu ulotki, patrz punkt ,,Instrukcja uzycia inhalatora wielokrotnego uzytku
Respimat (re-usable)”.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Spiriva Respimat nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat, ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Spiriva Respimat

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Spiriva Respimat niz dwa rozpylenia na dobg¢ nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Pominie¢cie przyjecia leku Spiriva Respimat

W przypadku pominigcia zastosowania dawki (DWA ROZPYLENIA RAZ NA DOBE) nalezy przyjaé
pominigta dawke najszybciej jak to mozliwe, ale nie nalezy stosowaé¢ dwoch dawek jednoczesnie lub
w tym samym dniu. Nastepna dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.



Przerwanie przyjmowania leku Spiriva Respimat

Przed przerwaniem przyjmowania leku Spiriva Respimat nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.
Po przerwaniu przyjmowania leku Spiriva Respimat mogg nasili¢ si¢ objawy POChP i astmy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Ocena dziatan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie nastgpujacej konwencji czestosci
wystgpowania:

Czegsto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
Niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw
Rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Ponizsze dziatania niepozadane wystepowaty u pacjentdéw przyjmujacych lek i zostaty uporzadkowane

wedlug czestosci wystepowania jako wystepujace czesto, niezbyt czesto, rzadko lub z nieznang

czestoscia.

Dzialanie niepozadane Czestos¢ Czestosé
wystepowania wystepowania
POChHP Astma

Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej Czesto Niezbyt czesto

Chrypka (dysfonia) Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

Kaszel Niezbyt czesto Niezbyt czesto

Bdl glowy Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

Zapalenie gardta Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

Bolesne oddawanie moczu (dyzuria) Niezbyt czgsto Czgsto$¢ nieznana

Zawroty glowy Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

(kandydoza jamy ustnej i gardta)

Trudnos$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie Niezbyt czgsto Czgsto$¢ nieznana

moczu)

Zaparcia Niezbyt czesto Rzadko

Wysypka Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto

Swedzenie ($wiad) Niezbyt czgsto Rzadko

Wazrost ci$nienia wewnatrzgatkowego Rzadko Czestos¢ nieznana

Ciezkie reakcje alergiczne powodujace obrzek Rzadko Rzadko

warg i twarzy lub gardta (obrzgk

naczynioruchowy)

Bezsenno$¢ Rzadko Niezbyt czesto

Nieregularne bicie serca (migotanie Rzadko Czestos¢ nieznana

przedsionkéw, czgstoskurcz nadkomorowy)

Kotatanie serca Rzadko Niezbyt czesto

Krwawienie z nosa Rzadko Rzadko

Zapalenie jezyka Rzadko Czestos¢ nieznana

Przyspieszone bicie serca (tachykardia) Rzadko Czestos¢ nieznana

Ucisk w klatce piersiowej, z towarzyszacym Rzadko Niezbyt czgsto

kaszlem, $wiszczacym oddechem lub dusznoscia

bezposrednio po inhalacji (skurcz oskrzeli)

Trudnosci w przetykaniu (dysfagia) Rzadko Czesto$¢ nieznana




Dzialanie niepozadane Czestosé Czestos¢
wystepowania wystepowania
POChP Astma

Widzenie teczowej obwodki wokot zrodta swiatta | Rzadko Czgstos¢ nieznana

lub zmienione widzenie koloréow jednocze$nie z

zaczerwienieniem oczu (jaskra)

Niewyrazne widzenie Rzadko Czgsto$¢ nieznana

Zapalenie krtani Rzadko Czgsto$¢ nieznana

Préchnica zgbow Rzadko Czgsto$¢ nieznana

Zapalenie dzigset Rzadko Rzadko

Pokrzywka Rzadko Rzadko

Zakazenie skory lub owrzodzenie skory Rzadko Czgsto$¢ nieznana

Sucha skora Rzadko Czgsto$¢ nieznana

Zakazenia drég moczowych Rzadko Rzadko

Zgaga (choroba refluksowa przetyku) Rzadko Czesto$¢ nieznana

Nadwrazliwosé, w tym reakcje natychmiastowe

Czestos¢ nieznana

Rzadko

Zapalenie jamy ustnej

Czesto$¢ nieznana

Rzadko

Odwodnienie

Czesto$¢ nieznana

Czestos¢ nieznana

Zapalenie zatok

Czestos¢ nieznana

Czestos¢ nieznana

Niedroznos¢ jelit lub brak ruchdéw robaczkowych
jelit (niedroznos¢ jelit, w tym porazenna

Czestos¢ nieznana

Czestos¢ nieznana

niedroznos¢ jelit)

Nudnosci Czestos¢ nieznana | Czgstos$¢ nieznana
Ciezkie reakcje alergiczne (reakcje Czestos¢ nieznana | Czgstos$¢ nieznana
anafilaktyczne)

Obrzek stawow

Czesto$¢ nieznana

Czestos¢ nieznana

Po zastosowaniu leku Spiriva Respimat natychmiastowe reakcje alergiczne, takie jak wysypka,
pokrzywka, obrzek w obrgbie jamy ustnej i twarzy lub nagte trudnos$ci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) lub inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagle obnizenie ci$nienia krwi lub
zawroty glowy), moga wystapi¢ samodzielnie lub jako czes¢ cigzkiej reakcji alergicznej (reakcji
anafilaktycznej).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, bezposrednio po inhalacji leku
Spiriva Respimat u niektorych pacjentow moze wystapi¢ nagty ucisk w klatce piersiowej, kaszel,
swiszczacy oddech lub dusznos¢ (skurcz oskrzeli).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spiriva Respimat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku oraz na etykiecie
wkladu z lekiem po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie zamrazac.

Okres waznosSci po pierwszym uzyciu:

Nalezy wymieni¢ wktad z lekiem nie pozniej niz trzy miesigce po umieszczeniu go w inhalatorze.
Nie nalezy stosowac¢ inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) przez dtuzej niz jeden rok.
Zalecane stosowanie: 6 wktadow z lekiem na inhalator.

Uwaga: Dziatanie inhalatora wielokrotnego uzytku RESPIMAT (re-usable) wykazano w badaniach
dla 540 rozpylen (odpowiada 9 wktadom z lekiem).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Spiriva Respimat

Substancja czynng leku jest tiotropium. Dawka odmierzona zawiera 2,5 mikrograma tiotropium w
jednym rozpyleniu (na jedna dawke lecznicza sktadaja si¢ dwa rozpylenia), co odpowiada 3,124
mikrogramom jednowodnego bromku tiotropiowego. Dawka odmierzona jest to dawka, ktora po
przejéciu przez ustnik inhalatora jest dostepna dla pacjenta.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, woda oczyszczona oraz kwas solny
3,6% do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Spiriva Respimat i co zawiera opakowanie

Lek Spiriva Respimat 2,5 mikrograma/dawke odmierzong sktada si¢ z jednego wktadu z roztworem do
inhalacji oraz z jednego inhalatora Respimat. Wktad musi zosta¢ umieszczony w inhalatorze przed
pierwszym uzyciem.

Opakowanie pojedyncze: 1 inhalator wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) oraz 1 wktad

z lekiem dostarczajacy 60 rozpylen (30 dawek leczniczych).

Opakowanie potrojne: 1 inhalator wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) i 3 wktady z lekiem,
kazdy dostarczajgcy 60 rozpylen (30 dawek leczniczych).

Pojedyncze opakowanie uzupetiajace: 1 wktad z lekiem dostarczajacy 60 rozpylen (30 dawek
leczniczych).

Potrojne opakowanie uzupetniajace: 3 wkilady z lekiem, kazdy dostarczajacy 60 rozpylen (30 dawek
leczniczych).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG



Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

Boehringer Ingelheim Espafia, SA

¢/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paryz

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia P6lnocna) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Liechtenstein, Belgia, Luksemburg, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja,
Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Malta, Wielka Brytania (Irlandia Potnocna), Wiochy,
Lotwa, Litwa, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja: Spiriva Respimat

Butgaria : Ciupusa Pecniumar

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022



Instrukcja uzycia inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable)

Respimat jest inhalatorem wytwarzajagcym aerozol do inhalacji. Respimat przeznaczony jest tylko dla
jednego pacjenta. Jeden wktad z lekiem dostarcza wiele dawek. Inhalator wielokrotnego uzytku
Respimat (re-usable) umozliwia wymiang¢ wktadu z lekiem i moze by¢ uzywany z maksymalnie
6 wkladami

Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi instrukcjami przed rozpoczegciem stosowania leku Spiriva

Respimat.

Ten inhalator nalezy stosowac tylko RAZ NA DOBE. Za kazdym razem nalezy wdychac¢ lek
uwolniony w czasie DWOCH ROZPYLEN.

Respimat Whkiad z lekiem
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e Jezeli Spiriva Respimat nie byl uzywany przez dluzej niz 7 dni, nalezy wykonac¢ jedno rozpylenie
po skierowaniu inhalatora ku dotowi.

e Jezeli Spiriva Respimat nie byl uzywany przez dtuzej niz 21 dni, nalezy powtarza¢ czynnosci
opisane w punktach 4-6 w sekcji ,,Przygotowanie do uzycia” do momentu, gdy widoczna bedzie
mgietka. Nastepnie powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 4 do 6 jeszcze trzy razy.

Jak dba¢ o inhalator Respimat wielokrotnego uzytku (re-usable)

Co najmniej raz na tydzien czys$ci¢ ustnik tgcznie z jego metalowg czgécig umieszczong w srodku
jedynie wilgotng Sciereczka badz chusteczka.

Mata zmiana koloru ustnika nie wptywa na dziatanie inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-
usable).

W razie potrzeby przetrze¢ powierzchni¢ zewnetrzng inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-
usable) wilgotng Sciereczka.

Kiedy nalezy wymieni¢ inhalator

Po uzyciu inhalatora z 6 wkladami, nalezy zakupi¢ nowe opakowanie Spiriva Respimat zawierajace
inhalator.



Przygotowanie do uzycia

1.

Zdejmij przezroczysta
podstawe

Trzymaj wieczko zamknigte.
Nacisnij przycisk
zabezpieczajacy podczas
wyciagania przezroczystej
podstawy druga reka.

Przycisk zabezpieczajacy
Przezroczysta
podstawa

W16z wklad z lekiem
Wprowadz wktad z lekiem do
inhalatora.

Umie$¢ inhalator na twarde;j
powierzchni i doci$nij do
momentu gdy wklad wskoczy na
miejsce z odgtosem kliknigcia.

“KLIKMIECIE"

Monitoruj liczbe uzytych
wkladow z lekiem i wléz
przezroczysta podstawe na
miejsce

Zaznacz pole na naklejce
inhalatora w celu monitorowania
liczby uzytych wkladow.

W16z przezroczystg podstawe na
miejsce do ustyszenia kliknigcia.




Wiéz przezroczysta
podstawe na miejsce

Obro¢

e Trzymaj wieczko zamknigte.

e  Obrodc przezroczysta podstawe
w kierunku wskazywanym przez
strzatki do momentu ustyszenia
kliknigcia (p6t obrotu).

Strzatki

. Otworz
e  Odchyl wieczko do pelnego
otwarcia.

Wieczko

Naci$nij

e Skieruj inhalator ku dotowi w
strong ziemi.

e Nacisnij przycisk uwolnienia
dawki.

e Zamknij wieczko.

e Powtarzaj czynnosci opisane
w punktach 4 - 6 do momentu
pojawienia si¢ widocznej
mgielki.

e Po pojawieniu si¢ mgielki,
powtdrz czynnos$ci opisane w
punktach 4-6 jeszcze trzykrotnie.

Inhalator jest teraz gotowy do uzycia i

dostarczy 60 rozpylen (30 dawek).

Przycisk
uwolnienia
dawki

x3

Kroki 4-6

Codzienne uzywanie
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OBROC

Trzymaj wieczko zamknigte.
OBROC przezroczystg podstawe
w kierunku wskazywanym przez
strzalki do momentu ustyszenia
kliknigcia (pot obrotu).

Strzatki

OTWORZ

ODCHYL wieczko do petnego
otwarcia.

NACISNLJ

Wykonaj powolny i pelny
wydech.

Obejmij szczelnie ustami ustnik,
nie przykrywajac przy tym
kanatu doptywu powietrza.
Skieruj inhalator w strong tylne;j
$ciany gardta.

Podczas wykonywania
powolnego i glebokiego wdechu
przez usta NACISNIJ przycisk
uwolnienia dawki i kontynuuj
wdech powoli, tak dtugo jak nie
sprawia to dyskomfortu.
Wstrzymaj oddech na 10 sekund
lub na tak dtugo, jak dlugo nie
stwarza to dyskomfortu.
Powtérz punkty OBROC,
OTWORZ, NACISNIJ w celu
przyjecia tacznie 2 rozpylen.
Zamknij wieczko do ponownego
uzycia inhalatora.

Kanat dophawu
powietrza

1"




Kiedy nalezy wymieni¢ wklad z lekiem Spiriva Respimat

Wskaznik dawki pokazuje liczbe pozostatych rozpylen we wktadzie z lekiem.

[
w 1

[ Pozostato 60 rozpylen

- Pozostato mniej niz 10 rozpylen. Nalezy zakupi¢ kolejny wktad z lekiem.

= Wkiad z lekiem zostal zuzyty. Obro¢ przezroczysta podstawe w celu jego uwolnienia.
Inhalator jest teraz zablokowany. Wyjmij wktad z lekiem z inhalatora wielokrotnego uzytku.
W16z nowy wkiad z lekiem do inhalatora do momentu ustyszenia klikniecia (patrz punkt 2).
Nowo wilozony wktad bedzie bardziej wystawal niz wktad wlozony jako pierwszy (kontynuuj
od punktu 3). Pami¢taj o wlozeniu przezroczystej podstawy na miejsce w celu odblokowania
inhalatora.

Odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania

Pojawiaja sie trudnos$ci z umieszczeniem wkladu z lekiem wystarczajaco gleboko.

Czy przypadkowo obrécono przezroczysta podstawe przed umieszczeniem wkladu z lekiem?
Otworz wieczko, naci$nij przycisk uwolnienia dawki i nast¢pnie umie$¢ wktad z lekiem.

Czy wymieniasz wklad?

Kolejny, nowy wklad bedzie wystawat w wickszym stopniu niz pierwszy wklad. Wtoz go, az
ustyszysz kliknigcie, a nastgpnie naldz przezroczysta podstawe.

Nie moge nacisnaé przycisku uwolnienia dawki.

Czy wlozono przezroczysta podstawe na miejsce? Jesli nie, widz przezroczysta podstawe na
miejsce. Inhalator wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) dziata tylko z przezroczystg podstawa
zatozong w odpowiednim miejscu.

Czy obrécono przezroczysta podstawe? Jezeli nie, obro¢ przezroczysta podstawe ciagtym ruchem
do momentu ustyszenia kliknigcia (po6t obrotu).

Czy wskaznik liczby dawek na wkladzie z lekiem wySwietla biala strzalke na czerwonym tle?
Twoj wkiad z lekiem jest zuzyty. W16z nowy wktad i wtoz przezroczysta podstawe na miejsce.

Po zuzyciu trudno jest wyjac¢ wklad z lekiem.
Pociggnij i jednoczesnie obro¢ wktad z lekiem.

Nie moge obroci¢ lub nalozy¢ przezroczystej podstawy na miejsce.

Czy przezroczysta podstawa jest luZzna i czy wskaznik liczby dawek na wkladzie z lekiem
wysSwietla biala strzalke na czerwonym tle? Twoj wktad z lekiem jest zuzyty. W16z nowy wkiad.
Czy juz obrocono przezroczysta podstawe?

Jezeli przezroczysta podstawa zostala juz obrocona, aby przyjac lek nalezy wykona¢ czynnos$ci
opisane w punktach “OTWORZ” i “NACISNIJ” w sekcji ,,Codzienne uzywanie”.

Mgéj inhalator Spiriva Respimat zbyt szybko sie wyczerpal.

Czy stosowano Spiriva Respimat zgodnie z zaleceniami (dwa rozpylenia raz na dobe¢)? Kazdy
wktad z lekiem zawiera lek na 30 dni, gdy stosowane sa dwa rozpylenia raz na dobe.

Czy czesto uruchamiano inhalator Spiriva Respimat w celu sprawdzenia prawidlowego
dzialania? Po przygotowaniu inhalatora Spiriva Respimat do uzycia nie ma koniecznosci sprawdzania
jego dzialania, jezeli jest stosowany codziennie.

Czy zdejmowano i wkladano przezroczysta podstawe wielokrotnie na miejsce? Nie nalezy
zdejmowacé przezroczystej podstawy przed zuzyciem wkladu. Przy kazdym zdejmowaniu
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przezroczystej podstawy bez wymiany wktadu licznik dawek odnotowuje jedno rozpylenie i ilo$¢
dawek pozostatych do uzycia jest zmniejszona.

Méj inhalator Spiriva Respimat nie uruchamia sie.

Czy wlozono wklad z lekiem? Jezeli nie, wtdz wkiad z lekiem. Po ztoZeniu zestawu Spiriva Respimat
nie zdejmuj przezroczystej podstawy ani nie wyjmuj wkladu z lekiem, dopoki wktad nie zostanie
zuzyty.

Czy po wlozeniu wkladu z lekiem powtorzono czynnosci z punktéw Obroc, Otwérz, Nacisnij
mniej niz trzy razy? Powtorz czynnosci z punktow OBROC, OTWORZ, NACISNIJ trzy razy po
wlozeniu wktadu z lekiem, tak jak pokazano w punktach 4-6 w sekcji ,,Przygotowanie do uzycia”.
Czy wskaznik liczby dawek na wkladzie z lekiem wySwietla biala strzalke na czerwonym tle?
Twoj wktad z lekiem jest zuzyty. W16z nowy wklad.

Méj inhalator Spiriva Respimat sam sie uruchamia.

Czy wieczko bylo otwarte podczas obracania przezroczystej podstawy? Zamknij wieczko,
nastgpnie obro¢ przezroczystg podstawe.

Czy naci$nieto przycisk uwolnienia dawki podczas obracania przezroczystej podstawy? Zamknij
wieczko, tak by przycisk uwolnienia dawki byt zastonigty i nastgpnie obrd¢ przezroczysta podstawe.
Czy zaprzestano obracania przezroczystej podstawy przed kliknieciem? Obro¢ przezroczysta
podstawe ciggtym ruchem do momentu ustyszenia kliknigcia (p6t obrotu). Licznik dawek odnotowuje
kazde niecatkowite obrocenie i ilo§¢ dawek pozostatych do uzycia jest zmniejszona.

Czy wieczko bylo otwarte przy wymianie wkladu z lekiem? Zamknij wieczko, a nastgpnie wymien
wktad.
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