Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tiotropium Pharmas 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel
tiotropium

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tiotropium PharmasS &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Tiotropium PharmaS
Hur du anvénder Tiotropium PharmaS

Eventuella biverkningar

Hur Tiotropium PharmasS ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoumrwNE

1. Vad Tiotropium Pharmas &r och vad det anvands for

Tiotropium PharmasS hjélper personer med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas lattare.
KOL ar 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
Tiotropium Pharmas$ varje dag, inte enbart nar du har andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Tiotropium Pharmas$ éar ett langverkande bronkvidgande lakemedel som hjalper till att 6ppna dina
luftvagar och gor det lattare att fa in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvéandning av Tiotropium
Pharma$S 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 hjalper dig ocksa att vara aktiv under langre
tid. Daglig anvandning av Tiotropium PharmaS kommer ocksa att hjélpa till att forebygga plotsliga,
kortvariga forsamringstillstand i KOL-symtom, som kan paga under flera dagar. Effekten av
lakemedlet varar under 24 timmar, sa du behdéver bara anvanda det en gang om dagen. For korrekt
dosering av lakemedlet, se avsnitt 3, Hur du anvénder Tiotropium PharmaS samt instruktionerna, som
finns i slutet av bipacksedeln.

Tiotropium som finns i Tiotropium Pharma$S kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekseller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tiotropium PharmasS

Anvand inte Tiotropium Pharmas:

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Tiotropium Pharmas.

Tala med din ldkare om du:
- lider av trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom),



- prostataproblem,

- har svart att urinera,

- har problem med dina njurar.

Detta lakemedel ar indicerat for underhallsbehandling av din KOL. Det ska inte anvandas for att
behandla en plétslig attack av andndd eller vasande andning.

Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever omedelbara allergiska reaktioner sdsom utslag,
svullnad, klada, vasande andning eller andndd. Detta kan intréffa efter administrering av ditt
lakemedel.

Kontakta omedelbar lakare om du upplever tryck éver brostet, hosta, vasande andning eller andfaddhet
omedelbart efter inhalation av lakemedlet.

Var noga med att inte inhalationspulvret kommer in i 6gat eftersom det kan leda till utfallning eller
forvarring av trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom). Du bor sluta anvanda tiotropiumbromid och
omedelbart kontakta din lakare, helst en 6gonspecialist, nar tecken och symtom pa
trdngvinkelglaukom uppstar. Ogonsmirta eller obehag, dimsyn, att se glorior (halos) runt ljus eller
fargade bilder i samband med roda 6gon kan vara tecken pa en akut attack av trangvinkelglaukom.
Ogonsymtom kan atfoljas av huvudvark, illaméende eller krakningar.

Var uppmarksam pa din munhygien. Muntorrhet, som har observerats vid antikolinerg behandling, kan
pa lang sikt vara forknippad med Kkaries.

Informera din ldkare om du har haft hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna eller om du har haft
instabil eller livshotande oregelbunden hjartrytm eller allvarlig hjartsvikt under det senaste aret. Detta
ar viktigt for att avgora om detta lakemedel ar ratt lakemedel for dig att ta.

Anvand inte Tiotropium Pharmas oftare &n en gang dagligen.

Barn och ungdomar
Tiotropium PharmaS rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Tiotropium Pharmas
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
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 detta lakemedel har anvénts tillsammans med andra
lakemedel som anvands vid behandling av KOL, sasom luftrorsvidgande 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 lakemedel under
graviditet och amning annat an om din lakare anda rekommenderar det.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Forekomst av yrsel, dimsyn eller huvudvark kan paverka formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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.



Tiotropium Pharmas innehaller laktosmonohydrat

Nér detta lakemedel anvands enligt doseringsrekommendationen, 1 kapsel per dygn, ger varje dos upp
till 12,48 mg laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, eller ar allergisk mot mjélkprotein
(som kan finnas i sma méangder i innehallsamnet laktosmonohydrat), bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Tiotropium PharmaS

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Den rekommenderade dosen &r inhalation av innehallet i 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) en gang
per dygn. Anvand inte mer dn den rekommenderade dosen.

Tiotropium Pharmas$ é&r inte rekommenderat till barn och ungdomar under 18 ar.

Du bor forsoka inhalera kapselinnehallet vid samma tid varje dag. Detta ar viktigt eftersom det ar
effektivt i 6ver 24 timmar.

Kapslarna ar endast avsedda for inhalation och ska inte svéljas.

RSO01-inhalatorn, som du ska placera Tiotropium PharmaS-kapseln i, gor ett hal i kapseln sa att pulvret
blir tillgangligt for inandning.

Se till att du har en RSO01-inhalator och att du kan anvanda den korrekt. L&s instruktionerna for
hur RS01-inhalator ska anvandas och rengdras, som finns i slutet av bipacksedeln.

Undvik att andas ut genom RS01-inhalator.

Om du har nagra problem att anvanda RS01-inhalator, be din lakare, sjukskdterska eller
apotekspersonal att visa hur den fungerar.

Nar du anvander detta lakemedel 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 skélja
6gonen med ljummet vatten. Tala sedan omedelbart med din ldkare for att fa ytterligare rad.

Om din andning forsamras ska du kontakta din lakare sa fort som majligt.

Om du anvant for stor mangd av Tiotropium PharmaS

Om du inhalerar mer @n 1 kapsel av Tiotropium PharmaS per dag bor du omedelbart kontakta din
lakare. Du kan I6pa hdgre risk att uppleva biverkningar som muntorrhet, férstoppning, svarigheter att
urinera, 6kad hjartrytm eller dimsyn.

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 glomt att anvanda Tiotropium PharmaS
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 Tiotropium PharmaS
Innan du slutar anvénda detta lakemedel bor du tala med din lakare eller apotekspersonal. Om du slutar
anvanda ditt Iakemedel kan tecken och symtom pa KOL forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, 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 ménniskor som anvander lakemedlet och de
listas enligt frekvens som antingen vanliga, mindre vanliga, sallsynta eller har rapporterats.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar inkluderar allergiska reaktioner som leder till svullnad i ansiktet och svalget
(angio6dem) 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 Tiotropium PharmaS. I likhet med andra inhalationsldkemedel kan vissa
patienter dessutom uppleva ett ovéntat tryck dver bréstet, hosta, pipande och vésande andning eller
andnod omedelbart efter inhalation.

Om du rakar ut for nagot av detta ska du ta kontakt med lakare omedelbart.

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- yrsel

- huvudvérk

- smakférandringar

- dimsyn

- oregelbundna hjértslag (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 férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- somnldshet

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

- Okat tryck i 6gat

- oregelbundna hjértslag (supraventrikulér takykardi)

- snabbare hjartslag

- hjartslag som kanns

- tryck over 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

- illamaende

- oOverkanslighet, inklusive omedelbara reaktioner

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




- nésselutslag
- klada
- infektioner i urinvégarna

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

- karies i tanderna

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- infektioner och sar i huden

- torr hud

- svullna leder

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tiotropium Pharmas ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Nar du har tagit din forsta kapsel fran burken maste du fortsatta att ta kapslarna i de kommande 30
dagarna.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r tiotropium. Varje kapsel innehaller 18 mikrogram av den aktiva
substansen tiotropium (som bromidmonohydrat). Vid inhalation frisétts 10 mikrogram
tiotropium fran munstycket pa RS01-inhalator.
- Ovrigt innehallsdamne &r laktosmonohydrat (vilket kan inneh&lla sm& méangder av
mjolkproteiner).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tiotropium PharmaS 18 mikrogram inhalationspulver, hard kapsel ar en genomskinlig hard kapsel.

Produkten finns i féljande férpackningar:

En forpackning innehallande en burk med 30 kapslar och en RS01-inhalator.

En forpackning innehallande tva burkar med 60 (2x30) kapslar och en RS01-inhalator.
En forpackning innehallande tre burkar med 90 (3x30) kapslar och en RS01-inhalator.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
PharmaS d.o.o.



Radnic¢ka cesta 47
10000 Zagreb
Kroatien

Tillverkare:

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW?20A Kordin industrial Park

Paola PLA 3000

Malta

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
Danmark Tiotropium ADOH 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel
Nederlanderna Tiotropium ADOH 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules
Sverige Tiotropium Pharma$S 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-21.

Bruksanvisning for RS01-inhalatorn:
Basta patient,
Med RSO1-inhalatorn kan du inhalera lakemedlet som finns i Tiotropium PharmaS-kapseln.

Fo6lj ldkarens instruktioner. Ta inte mer dn den rekommenderade dosen.

- 1. Ta bort locket fran munstycket.
1 ~
ISP

2. Hall fast apparatens bas och vrid munstycket i
pilens riktning, som anges pa apparaten, for att
Oppna det.

3. Se till att dina fingrar ar helt torra. Ta uten
kapsel ur forpackningen och placera den
horisontellt i kapselutrymmet i apparatens
botten. Det &r viktigt att bara ta ut kapseln ur
forpackningen precis fore anvandning.

VIKTIGT: Placera inte kapseln i munstycket!




4. Stang den genom att vrida munstycket bakat
tills du hor ett "klick™.

5. Sa har l6ser du ut pulvret fran kapseln:
o Hall apparaten uppratt med munstycket
pekande uppat.
e Stick hal pa kapseln genom att trycka pa
knapparna pa sidan samtidigt och endast
en gang.

VIKTIGT: Kapseln kan sonderfalla i detta skede
och sma bitar av kapseln kan komma in i
munnen eller halsen vid inandning. Det ar dock
helt ofarligt eftersom kapseln &r &tbar.

6. Andas ut helt.

VIKTIGT: Undvik att andas in i munstycket.

7. Sé har inhalerar du pulvret i luftvagarna:

*  Placera munstycket i munnen och luta
huvudet latt bakat.

« Taett hart tag i munstycket med
lapparna.

* Andas in genom RS01-inhalatorn
genom att ta ett langt, langsamt och sa
djupt andetag som mgjligt.

« Hall andan sa lange som mojligt och ta
ut RS01-inhalatorn ur munnen. Andas
ut genom nésan.

VIKTIGT: Du boér hora ett surrande ljud i
omradet ovanfor kapselkammaren.

Om du inte hor ljudet, Oppna kapselkammaren
och kontrollera om kapseln har fastnat. Upprepa
sedan steg 6 och 7.

Tryck INTE pa knapparna igen for att lossa
kapseln.

8. Oppna kapselutrymmet och kontrollera om det finns nagot pulver kvar. Om ja, upprepa steg 6, 7

och 8.




9. Ta ut och kassera den tomma kapseln efter anvandning. F6lj samma instruktioner som din lakare
rekommenderat for alla andra kapslar.

10. Torka av munstycket och kapselutrymmet med en TORR, ren trasa for att ta bort eventuella
dammrester. En ren, mjuk borste kan ockséa anvandas for detta andamal.

ANVAND INTE vatten for att rengéra apparaten.
Sténg déarefter forst munstycket och sétt tillbaka locket.

Skolj alltid munnen, gurgla med vatten och spotta ut resterna efter att du har anvént din RS01-
inhalator. Detta kan bidra till att férhindra att du utvecklar svampinfektioner i munnen.
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