Bipacksedel: Information till anvéandaren
Tiogiva 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel
tiotropium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tiogiva ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Tiogiva
Hur du anvénder Tiogiva

Eventuella biverkningar

Hur Tiogiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tiogiva ar och vad det anvands for

Tiogiva hjalper personer med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas lattare. KOL dr en
kronisk lungsjukdom som kan orsaka andfaddhet och hosta. Diagnosen KOL har ocksa samband med
kronisk bronkit och emfysem. Eftersom KOL ar en kronisk sjukdom ska du anvanda Tiogiva varje
dag, inte enbart nar du har andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Tiogiva ar ett langverkande bronkvidgande lakemedel som hjélper till att Gppna dina luftvagar och gor
det lattare att fa in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvéndning av Tiogiva kan ocksa underlatta
nar du far en period av andfaddhet pga din sjukdom och hjalper till att minimera effekterna av
sjukdomen i ditt dagliga liv. Det hjélper dig ocksa att vara aktiv under langre tid. Daglig anvandning
av Tiogiva kommer ocksa att hjalpa till att forebygga plétsliga, kortvariga forsamringstillstand i KOL-
symtom, som kan paga under flera dagar. Effekten av lakemedlet varar under 24 timmar, sa du
behover bara anvanda det en gang om dagen. For korrekt dosering av Tiogiva, se avsnitt 3. Hur du
anvander Tiogiva, samt bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

Tiotropium som finns i Tiogiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Tiogiva

Anvand inte Tiogiva

- om du ar allergisk mot tiotropium, det aktiva innehallsémnet, eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot atropin eller liknande substanser t ex ipratropium eller oxitropium.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Tiogiva:

- Tala om for din lakare om du lider av trangvinkelglaukom, prostatabesvar eller har problem att
tomma urinblasan.

- Om du har problem med njurarna, diskutera med din lakare.
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- Tiogiva ar ett bronkvidgande lakemedel for underhallsbehandling av din KOL-sjukdom. Det ska
inte anvandas for behandling vid plotsliga attacker av andfaddhet eller pipande eller rosslande
andning.

- Omedelbara 6verkanslighetsreaktioner som hudutslag, svullnad, klada, pipande eller rosslande
andning eller andfaddhet kan forekomma efter tillforsel av Tiogiva. Om detta forekommer bor du
omedelbart kontakta l&kare.

- Inhalationslakemedel som Tiogiva kan medfora tryck dver brostet, hosta, pipande eller rosslande
andning eller andfaddhet omedelbart efter inhalation. Om detta forekommer bor du omedelbart
kontakta lakare.

- Var forsiktig sa att inhalationspulvret inte kommer in i 6gonen eftersom detta kan medféra att
ogonsjukdomen trangvinkelglaukom utléses eller forsamras. Smarta eller obehag i Ggonen,
dimsyn, synfenomen som ringar av ljus eller fargade bilder i samband med rdda 6gon kan vara
tecken pa en akut attack av trangvinkelglaukom. Symtom fran 6gonen kan atféljas av huvudvark,
illamaende eller krakningar. Sluta anvanda Tiogiva och kontakta omedelbart lakare, helst en
ogonspecialist, om symtom pa trangvinkelglaukom upptrader.

- Muntorrhet, som har observerats vid behandling med antikolinerga lakemedel, kan leda till karies i
tanderna vid langtidsbehandling. Var darfér noggrann med munhygienen.

- Om du har haft en hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av instabila eller
livshotande rubbningar av hjartrytmen eller svar hjartsvikt under det senaste aret. Det ar viktigt for
att kunna avgdra om Tiogiva &r ratt lakemedel for dig.

- Anvand inte Tiogiva oftare an en gang per dygn.

Barn och ungdomar
Tiogiva rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Tiogiva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria lakemedel.

Berétta for lakare eller apotekspersonal om du anvénder/har anvént liknande lakemedel mot din
lungsjukdom sasom ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nar Tiogiva har anvants tillsammans med andra lakemedel
som anvands vid behandling av KOL, sasom luftrérsvidgande lakemedel for inhalation t ex
salbutamol, metylxantiner t ex teofyllin och/eller orala och inhalerade steroider t ex prednisolon.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte anvanda detta ldkemedel under
graviditet och amning annat &n om din ldkare anda rekommenderar det.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om yrsel, dimsyn eller huvudvark upptrader kan det paverka férmagan att kéra eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tiogiva innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Tiogiva



- Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

- Den rekommenderade dosen ar inhalation av innehallet i 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) en
gang per dygn. Anvand inte mer an den rekommenderade dosen.

- Tiogiva ar inte rekommenderat till barn och ungdomar under 18 ér.

- Du bor forsoka inhalera kapselinnehallet vid samma tid varje dag. Det ar viktigt eftersom Tiogiva
har effekt under 24 timmar.

- Kapslarna &r endast avsedda for inhalation och ska inte svéljas.

- Tiogiva inhalator, som du ska placera Tiogiva-kapseln i, gor ett hal i kapseln sa att pulvret blir
tillgéngligt for inandning.

- Kapslarna bor inhaleras med Tiogiva inhalator.

- Setill att du har en Tiogiva inhalator och att du kan anvanda den korrekt. Instruktioner for
anvandning av Tiogiva inhalatorn finns i slutet av bipacksedeln. Om du har nagra problem att
anvanda Tiogiva inhalatorn, be din lakare, skoterska eller apotekspersonal att visa hur den
fungerar.

- Nar du anvander Tiogiva ska du vara forsiktig sa att inget pulver kommer i 6gonen. Om du far
pulver i 6gonen kan du fa dimsyn, 6gonsmarta och/eller réda dgon. | sa fall ska du omedelbart
skolja 6gonen med ljummet vatten. Tala sedan omedelbart med din lakare for att fa ytterligare
rad.

- Omdin andning férsamras ska du kontakta din lakare sa fort som mdjligt.

Om du anvant for stor mangd av Tiogiva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har anvéant mer an en kapsel Tiogiva per dag, bér du omedelbart tala med din lékare. Du kan
I6pa storre risk for biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarigheter att tomma urinblasan,
hjartklappning och dimsyn.

Om du har glomt att anvanda Tiogiva
Om du glémmer en dos, ta en dos sa snart du kommer ihag, men ta inte tva doser vid samma tidpunkt
eller pa samma dag. Ta darefter nasta dos som vanligt.

Om du slutar att anvanda Tiogiva
Innan du slutar anvénda Tiogiva, ska du tala med din lakare eller apotekspersonal. Om du slutar att
anvénda Tiogiva kan KOL-symtomen forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningarna som beskrivs nedan har rapporterats av manniskor som anvander lakemedlet och
de listas enligt frekvens som antingen vanliga, mindre vanliga, sallsynta eller har rapporterats.

Allvarliga biverkningar inkluderar allergiska reaktioner som leder till svullnad i ansiktet och svalget
(angioddem) eller andra 6verkénslighetsreaktioner (som snabbt blodtrycksfall eller yrsel) kan
férekomma som enda reaktion eller som en del av en allvarlig dverkanslighetsreaktion (anafylaktisk
reaktion) efter intag av Tiogiva. | likhet med andra inhalationsldkemedel kan vissa patienter dessutom
uppleva ett ovantat tryck Over brstet, hosta, pipande och vasande andning eller andnéd omedelbart
efter inhalation. Om du rakar ut for nagot av detta ska du ta kontakt med lakare omedelbart.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- muntorrhet: vanligen mild



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- yrsel

- huvudvark

- smakforandringar

- dimsyn

- oregelbundna hjartslag (formaksflimmer)
- inflammation i svalget

- heshet

- hosta

- halsbrénna

- forstoppning

- svampinfektion i munnen och svalget

- hudutslag

- svarigheter att tomma urinblasan

- smarta vid tdmning av urinblasan

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- somnldshet

- synfenomen som ringar av ljus eller fargade bilder i samband med réda 6gon (glaukom)

- Okat tryck i 6gat

- oregelbundna hjartslag (supraventrikuldr takykardi)

- snabbare hjartslag

- hjartslag som kénns

- tryck Gver brostet, i samband med hosta, pipande eller rosslande andning eller andfaddhet efter
inhalationen (bronkospasm)

- nasblod

- inflammation i struphuvudet

- inflammation i bihalorna

- stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrérelser

- inflammation i tandkottet

- inflammation i tungan

- svarigheter att svalja

- inflammation i munslemhinnan

- illaméaende

- Overkénslighet, inklusive omedelbara reaktioner

- svara allergiska reaktioner som medfor svullnad i ansikte och svalg (angioddem)

- nasselutslag (urtikaria)

- klada (pruritus)

- infektioner i urinvégarna

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- forlust av kroppsvétska (dehydrering)

- karies i tdnderna

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- infektioner och sar i huden

- torr hud

- svullna leder

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tiogiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand kapseln omedelbart efter att du 6ppnat blistret. Anvand bara den inhalator som tillhandahalls i
forpackningen. Om du har en tillhdrande pafyllnadsforpackning med enbart Tiogiva kapslar kan du
anvanda den inhalator du redan har. Nar du har anvant samma inhalator i 6 manader ska du ersatta den
med en ny.

Forvaras vid hdgst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tiotropium. Varje kapsel innehaller 18 mikrogram tiotropium (som
tiotropiumbromid). Vid inhalation frisatts 10 mikrogram tiotropium fran inhalatorns munstycke.
Lakemedlet innehaller &ven:

- kapselinnehall: laktos (se avsnitt 2)

- kapselskal: hypromellos

- tryckfarg pa kapseln: shellack, svart jarnoxid, propylenglykol, ammoniak, kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tiogiva inhalationspulver, hard kapsel &r en ofargad och genomskinlig hard kapsel, markt med ”T10”
och som innehaller ett vitt pulver.

Lakemedlet tillhandahalls i blisterkartor. Blisterkartorna ligger i en kartong och, beroende pa
forpackning, sa kan kartongen aven innehalla en Tiogiva pulverinhalator (MRX003-R). Tiogiva
pulverinhalatorn &r vit med en rod tryckknapp.

- Kartong med 30 kapslar (3 blisterkartor) och en Tiogiva pulverinhalator
- Kartong med 60 kapslar (6 blisterkartor) och en Tiogiva pulverinhalator
- Kartong med 90 kapslar (9 blisterkartor) och en Tiogiva pulverinhalator
- Kartong med 30 kapslar (3 blisterkartor)
- Kartong med 60 kapslar (6 blisterkartor)
- Kartong med 90 kapslar (9 blisterkartor)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB

Propellergatan 2

211 15 Malmé

Tillverkare

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrasse 28

20097 Hamburg



Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-10-30

Bruksanvisning
Tiogiva pulverinhalator (MRX003-R)

Basta patient,

Tiogiva pulverinhalatorn gor det mojligt att inhalera det lakemedel som finns i Tiogiva-kapslarna som
din lakare skrivit ut for behandling av dina andningsbesvar.

Folj noga lakarens instruktioner for anvandning av Tiogiva.

Tiogiva pulverinhalatorn &r formgiven for Tiogiva kapslar. Kapslarna bor inhaleras med Tiogiva
pulverinhalator.

Se till att du fatt tillrackliga anvisningar fran halso- och sjukvardspersonal innan du anvander Tiogiva
pulverinhalatorn.

Anvand inte samma Tiogiva pulverinhalator i mer & 6 manader och anvand inte Tiogiva
pulverinhalatorn efter utgangsdatumet.

b ™ |Tiogiva pulverinhalatorn bestar av:
Skyddslock
& Urskjwante /2 1 Skyddslock
' : €) oreri [ 2 i 2 Munstycke
o A — 3 Utskjutande kant pA munstycket
Pl ” /gmimg 4 Underdel
%€ L L ) Kammare 5 Kammare
A | Y 6  Knapp for att gora hél i kapseln
@ == ot 7 Ventiler for luftintag
o kapseln

Att ta din dagliga dos lakemedel omfattar huvudsakligen 4 steg
Steg 1. Oppna din Tiogiva pulverinhalator

e Oppna skyddslocket

e Oppna munstycket genom att dra
munstycket uppat.




Steg 2. Placera kapseln i din Tiogiva pulverinhalator:

" Y

Ta ut en kapsel fran blistret (ska goras
omedelbart fore anvandning, se
”Blisterhantering™) och placera kapseln i
kammaren pa din Tiogiva pulverinhalator.
Kapseln kan placeras med valfri ande nedat.

Stang munstycket bestamt mot den gra
underdelen tills du hor ett klickljud. Ld&mna
skyddslocket Oppet.

Hall Tiogiva pulverinhalatorn med
munstycket uppat.

Tryck in knappen fullstandigt en gang och
slapp den igen. Darigenom gor du hal i
kapseln sa att lakemedlet frigors vid
inandning.

Tryck inte uppat pa underdelen nér du
trycker in knappen. Detta kan gora att
inhalatorn éppnas, som vid rengéring (se
”Rengoring av din Tiogiva
pulverinhalator”).

Fortsatt halla din inhalator uppratt.
Skaka inte din Tiogiva pulverinhalator.

Steg 4. Ta hela din dagliga dos (2 inhalationer fran samma kapsel):

Andas ut fullstéandigt i en utandning och
tom lungorna pa all luft.

Viktigt: Andas inte ut genom din Tiogiva
pulverinhalator.
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Ta lakemedlet med din n&sta inandning:

Hall huvudet uppratt och titta rakt
fram.

Lyft Tiogiva pulverinhalatorn till munnen
och hall den horisontellt. Blockera inte
ventilerna for luftintag.

Slut 1apparna tatt runt munstycket.

Andas in langsamt och djupt tills dina
lungor kanns fulla. Du hér och/eller
kanner att kapseln vibrerar (skramlar).




e Hall andan i nagra sekunder och ta
samtidigt bort Tiogiva pulverinhalatorn
fran munnen.

o Atergé till normal andning.

e Upprepa steg 4 for att tomma kapseln
fullstandigt.

Rengoring av din Tiogiva pulverinhalator:

Tom din Tiogiva pulverinhalator varje dag.

o Oppna munstycket efter intag av din
dagliga dos och stjélp ut den tomma
kapseln och kasta den.

e Ta bort eventuella kapselbitar eller pulver
som byggts upp genom att vénda Tiogiva
pulverinhalatorn upp och ner och,
forsiktigt men bestamt, knacka ut
innehallet. Stang sedan munstycket och
skyddslocket for forvaring.
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Rengor din Tiogiva pulverinhalator en gang i
manaden.

Det tar 24 timmar att lufttorka Tiogiva
pulverinhalatorn efter du rengjort den, sa
gor ren den omedelbart efter anvandning, s &r
den klar att anvénda vid nésta dosering.

Rengoringssteg:

o Oppna skyddslocket och munstycket.

e Oppna underdelen genom att trycka
knappen uppat.

o Se efter om det finns kapselbitar eller om
pulver byggts upp i kammaren. Knacka i
sa fall ut det.

e  Skolj din Tiogiva pulverinhalator med
varmvatten och tryck pa knappen nagra
ganger sa att kammaren och nalen skoljs
med rinnande vatten. Sékerstall att
eventuellt pulver som byggts upp eller
kapselbitar &r borta.

e Torka Tiogiva pulverinhalatorn noga
genom att halla ur vattnet pa en
pappershandduk. Lufttorka dérefter med
skyddslocket, munstycket och underdelen
Oppna och utspridda sa att de torkar helt.
Utsidan av munstycket kan vid behov
rengdras med en ren, fuktig trasa.

Blisterhantering

Separera endast ett blister per dag fran
blisterkartan genom att riva langs
perforeringen.




Ta ut Tiogiva-kapseln fran blistret:

Klipp inte folien och anvénd inte vassa
foremal for att ta ut kapseln fran blistret.
Vik upp blisterhérnet som &r méarkt med
en pil och dra isér lagren av
aluminiumfolie.

Dra bort folien med text pa till du kan se
hela kapseln (ska géras omedelbart fore
anvandning)

DRA BORT e Om du har 6ppnat mer &n ett blister ska
den extra kapseln inte anvandas utan den
ska kasseras.

f ) e Varje Tiogiva kapsel innehaller bara en
liten méngd pulver, vilket &r en full dos.
Mangd
pulver i
< kapseln
\, w

Hjalpfulla tips

for att sékerstalla att du tar hela din dos av lakemedlet:

e Tryck in knappen som gor hal i kapseln en gang; andas in tva ganger; andas ut fullstandigt fore

b&da inhalationerna

e Hall din Tiogiva pulverinhalator uppratt nar du trycker in knappen som gér hal i kapseln.

e Andas inte ut genom din Tiogiva pulverinhalator.

e Hall din Tiogiva pulverinhalator horisontellt och hall huvudet uppratt och titta rakt fram nar du

go6r en inandning.

o Se efter om det finns kapselbitar eller om pulver byggts upp i Tiogiva pulverinhalatorns

kammare. Knacka i sa fall ut det fore anvandning.

e Rengor din Tiogiva pulverinhalator en gang i manaden och lat den torka ordentligt.

Ytterligare information

e Det finns inga séarskilda anvisningar for hur inhalatorn ska kastas.
e Anvand inte inhalatorn om den &ar synligt skadad eller om en kapsel finns kvar i den.

Tillverkare
av Tiogiva pulverinhalatorn

Phargentis S.A.
Via Figino 6
6917 Barbengo
Schweiz
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