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KULLANMA TALIMATI

SPIRIVA® 18 mikrogram
Inhalasyon I¢in Toz Iceren Kapsiil

Bu ila¢ agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

» Etkin madde: Tiotropium bromiir monohidrat.

Her bir SPIRIVA® inhalasyon kapsiilii, 18 mikrogram tiotropiuma esdeger 22.5 mikrogram
mikronize tiotropium bromiir monohidrat igerir.

Soluma sirasinda HandiHaler® cihazmin agizlik par¢asindan 10 mikrogram tiotropium
salinmaktadir.

*  Yardimcit madde: Laktoz monohidrat. Laktoz monohidrat siit proteini igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPIRIVA® nedir ve ne icin kullanilir?

SPIRI VA®’yl kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SPIRIVA® nasi kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

SPIRIVA® min saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadr.

1. SPIRIVA® nedir ve ne i¢in kullanihr?

« SPIRIVA®, agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullamima uygun, toz zerrecikleri
halinde tiotropium bromiir monohidrat igerir.
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SPIRIVA®, 30 kapsiil (3 blister seridi) ve 90 kapsiil (9 blister seridi) ile kapsiillerin
kullanilmast icin 6zel olarak gelistirilmis HandiHaler® cihazim iceren ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

Tiotropium, klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun etkili 6zgiin bir
brons genisletici (bronkodilatér) ajandir. Hava yollarizin agilmasina yardimci olur ve
havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.

SPIRIVA®, Kronik Obstriiktif (tikayic1) Akciger Hastalizi (KOAH) olan kisilerin daha
rahat nefes alip vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darligina ve Okstiriige sebep
olan, uzun donemli bir akciger hastalifidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem
hastaliklariyla iligkili bir tablo anlaminda kullanilmaktadir. KOAH uzun donemli bir
hastalik oldugu i¢in, SPIRIVA®™’y1, sadece nefes alip vermede problemleriniz oldugunda
veya KOAH’in diger belirtileri ortaya ciktiginda degil, her giin diizenli olarak
kullanmalisiniz.

SPIRIVA®’nin diizenli olarak kullanilmast ayni zamanda, hastaliginiza bagl olarak, uzun
stireli nefes darlig1 ortaya ¢ikan donemlerde de yararli olur. Sizin daha uzun siireyle aktif
olmaniza yardimer olur. Giinliik SPIRIVA® kullanimi ayrica, KOAH belirtilerinizde
birkag¢ giin stirebilen kisa donemli kotiilesmelerin (alevlenme / atak) engellenmesinde de
yardimcidir.

SPIRIVA® solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak bronslar iizerinde secici bir
etki gosterir. Tiotropium solunduktan sonra bronglarda goriilen genisleme, esas olarak
bolgeye 6zgili (havayollari iizerinde) bir etki olup, tim viicudu ilgilendiren (sistemik) bir
etki degildir.

SPIRIVA® orta ve agir KOAH (kronik obstriiktif akciger hastalig1) olgularinda diizenli

kullanildiginda atak sikligini azaltmakta, hastalik belirtilerini ve yasam kalitesini
diizeltebilmektedir.

Bu ilacin etkisi 24 saat siirelidir, dolayisiyla glinde sadece bir kez kullanmaniz yeterlidir.
SPIRIVA®nin dogru bir sekilde kullamlmasi konusunda liitfen “3. SPIRIVA® nasil
kullanilir?” boliimiine ve bu kilavuzun arka sayfasinda bulunan kullanim talimatlarina
bakiniz.

SPIRIVA®’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SPIRIVA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Tiotropiuma veya laktoz monohidrata karsi alerjik (asiriduyarli) iseniz; laktoz monohidrat siit
proteini icermektedir;

Atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri maddelere karsi alerjik
(asiriduyarli) iseniz;

On sekiz yasindan kiigiik iseniz.
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SPIRIVA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- SPIRIVA®™ sizdeki kronik tikayici akciger hastaligimin uzun siireli idame tedavisinde
kullanilmak i¢indir. Ani ortaya ¢ikan nefes darligr veya hiriltili soluma nobetlerinde (akut
bronkospazm episodlar1) kurtarma tedavisi olarak kullanilmamalidir.

- SPIRIVA® uygulamasindan sonra deride dokiintiiler, sislik, kasinti, hiriltili soluma veya
nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya ¢ikabilir. Eger boyle bir durum ortaya ¢ikarsa,
derhal doktorunuza basvurunuz.

- Dar acili glokom (goz tansiyonu) hastalifiniz varsa ya da prostat veya mesane sorunlari
yiiziinden idrar yapmada giigliik ¢ekiyorsaniz; SPIRIVA® bu tablolarin agirlasmasina neden
olabilir.

- SPIRIVA® gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaglar, inhalasyondan hemen sonra,
gogiiste sikisma, Oksiiriik, hiriltili soluma, veya nefessiz kalmaya sebep olabilirler. Eger
boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

- Bobreklerinizde sorun varsa, bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

- Inhalasyon tozunun gdziiniize kagmamasi igin dikkatli olmalisimz. Bu durum, bir goz
hastalig1 olan dar ac¢ili glokomun (gbz tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir veya eger
bdyle bir tablo var ise agirlastirabilir. G6z kizarmasiyla birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik
hissi, bulanik gérme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli gortintiiler gorme, akut dar acili
glokom belirtileri olabilir. Gozdeki bu belirtilere bas agrisi, bulant1 veya kusma eslik edebilir.
Dar acili glokom belirtileri ortaya ¢ikarsa, tiotropium kullanmayr birakmali ve hemen bir
doktora, tercihen bir g6z doktoruna bagvurmalisiniz.

- Antikolinerjik ilaglar ile tedavide gozlenen agiz kurulugu, uzun donemde dis ¢lirlimelerine
sebep olabilir. Bu nedenle agiz hijyenine dikkat etmelisiniz.

- SPIRIVA®’y1 giinde bir defadan daha sik kullanmayniz.

- SPIRIVA®’nin dogru bir sekilde nasil kullanilacagini 6grenmelisiniz.

- SPIRIVA™y1 yalnizca kendi 6zel HandiHaler”™ cihazi ile kullaniniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.
SPIRIVA®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SPIRIVA" solunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu igin yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.
Ancak ila¢ uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya da i¢cilmemelidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 06zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilac1i bebeginizi emzirme doneminde
kullanmamalisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Bag donmesi, bulanik gérme ve bag agris1 gibi etkilerin ortaya ¢ikmasi, ara¢ ve makine kullanma
becerilerini etkileyebilir. Boyle bir durum var ise, ara¢ veya makine kullanma gibi zihin agikligi
gerektiren aktivitelerden kagininiz.

SPIRIVA® nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Tavsiye edilen doz olan giinde bir kapsiil seklinde alindiginda, her doz 5.5 mg’a kadar laktoz
monohidrat saglamaktadir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  oldugu (viicudunuzun tahammiilsiiz oldugu) sdylenmisse bu tibbi {iriinii
kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Akciger hastaliginiz i¢in, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaclar kullaniyorsaniz,
veya yakinlarda kullanmigsaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

SPIRIVA®, KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda, herhangi 6zel
bir yan etki bildirilmemistir. Inhalasyon yoluyla kullanilan kurtarici ilaglar (6rn. salbutamol),
metilksantinler (6rn. teofilin) ve agizdan yutularak alinan veya inhalasyon yoluyla kullanilan
steroidler (6rn. prednizolon) bu ilaglar arasindadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPIRIVA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Eriskinler/yashlar
[lacinizi ne zaman ve nasil alacaginiz konusunda doktorunuzun talimatlarini izleyiniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Kapsiilii her giin aymi saatte kullanmaya 6zen gosteriniz. SPIRIVA® 24 saat siireyle etkili
oldugundan, bu konu énem tagimaktadir.

Uygulama yolu ve metodu

Tavsiye edilen doz, giinde bir defa, 1 kapsiil igeriginin (18 mikrogram tiotropium) agizdan
soluyarak alinmasidir (inhale edilmesidir). Tavsiye edilen dozdan daha fazlasini almayiniz.

Kapsiilleri yutmayiniz.

SPIRIVA" kapsiilinii i¢ine koyacagimiz HandiHaler” cihazi, kapsiilde delikler agmakta ve
icindeki tozu soluyarak almanizi saglamaktadir.

HandiHaler” cihaziniz yammizda bulunmali ve siz bu cihazi uygun bir sekilde kullanmayi
O0grenmis olmalisiniz. HandiHaler® cihazinin kullanimina iliskin talimatlar, bu kilavuzun arka
yiiziinde yer almaktadir.
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HandiHaler® cihazinin icine dogru soluk vermeyiniz.

HandiHaler® kullamminda herhangi bir sorun yasarsamz, doktorunuz, hemsireniz veya
eczacinizdan size cihazin nasil ¢alistigin1 gostermesini isteyiniz.

SPIRIVA® kullanirken, tozun gdziiniize kagmamas icin dikkatli olmalisiniz. Eger goziiniize toz
kagarsa, géormeniz bulaniklasabilir, gozleriniz agriyabilir ve/veya kizarabilir. Boyle bir durumda
gozlerinizi hemen 1lik su ile yikaymiz. Daha sonra, baska ne yapmaniz gerektigi konusunda
hemen doktorunuzla konusunuz.

Eger soluk alip vermelerinizin kétiilestigini hissediyorsaniz, bu durumu miimkiin olan en kisa
stirede doktorunuza sdylemelisiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullammi: SPIRIVA® 18 vyasindan kiigik cocuk ve ergenlerde deneyim
bulunmadigi i¢in kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammi: SPIRIVA® bobrekleri normal calisan yaslilarda Onerilen dozlarda
kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar, SPIRIVA®’y1 onerilen dozlarda
kullanabilirler. Ancak, esas olarak bdobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, orta ile
siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda SPIRIVA® kullanimi yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar, SPIRIVA®’y1 onerilen dozlarda
kullanabilirler.

Eger SPIRIVA® 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPIRIVA® kullandiysaniz

SPIRIVA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger giinde bir kapsiilden fazla SPIRIVA® inhale ederseniz, derhal doktorunuzla konusmalisimiz.
Boyle bir durumda agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giicliik, kalp atislarinda hizlanma veya
bulanik gérme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma riski artabilir

SPIRIVA® kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, giin i¢inde bunu hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Ancak ayni
anda veya ayni giin icerisinde iki doz almayiniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki vaktinde
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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SPIRIVA® tedavisi ne zaman durdurulacak?

SPIRIVA® kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuzla konusmahsiniz.

SPIRIVA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger SPIRIVA® almay: birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlasabilir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SPIRIVA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz.

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla
Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Viicudun susuz kalmasi

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan:  Bas donmesi, bas agrisi, tat alma bozukluklari

Seyrek: Uykusuzluk

Goz hastahiklar

Yaygin olmayan:  Bulanik gorme

Seyrek: Goz kizarmasiyla birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme,

1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gorme (goz i¢i tansiyonu
belirtileri olabilir)

Kalp hastahiklarn

Yaygin olmayan:  Kalp ¢irpinmast (kalp atiglarinda asir1 hizlanma ve nabzin alinamamasi ya
da ¢ok hafif alinmasi)

Seyrek: Kalp atislarinda hizlanma, ¢arpinti hissi

Solunum, gogiis bozukluklar:

Yaygin olmayan:  Yutak iltihabi, ses kisiklig1, oksiirtik

Seyrek: Bronglarda spazm (gogiiste sikisma, hiriltili soluma), burun kanamasi,
girtlak iltihabi, yiizdeki kemik bosluklarinin iltihabi (siniizit)

Mide-barsak sistemi hastaliklari
Yaygin: Ag1z kurulugu
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Yaygin olmayan:  Agizda iltihap, gogiis kemigi arkasinda bogaza kadar uzanabilen yanma
hissi (reflii hastalig), kabizlik, bulanti

Seyrek: Barsak tikanmasi (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo kendisini
siddetli kabizlik veya barsak hareketlerinin kaybolmasi seklinde
gosterebilir), digeti iltihabi, dilde iltihap, agiz ve bogazda mantar hastaligi,
yutma glicligi

Bilinmiyor: Dis ¢iiriimesi

Deri ve derialti dokusu hastaliklar1 - Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan:  Dokiintii

Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (ani reaksiyonlar dahil), kurdesen, kasinti

Bilinmiyor: Yiiz, agiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem), deride infeksiyon ve
yaralar (iilser), deride kuruluk

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Eklemlerde sisme

Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygin olmayan:  Idrarin tamamini ¢ikaramama, idrar yapmada gii¢liik
Seyrek: Idrar yolu enfeksiyonu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPIRIVA® nin saklanmasi

SPIRIVA® yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIRIVA™ 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Blister seridinden bir kapsiil kullandiktan sonra, diger 9 giinde ayn1 seritteki kapsiilleri bitinceye
kadar kullanmaya devam ediniz. Bir gerit bitmeden diger bir seritten kapsiil ¢ikarmayiniz.

Ilaglar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar1 nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIRIVA®y1 kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Eski Biiytikdere Cad., USO Center
No: 245, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101
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HandiHaler® Kullanim Talimatlar
Sayin Kullanici,

HandiHaler” cihazi, doktorunuzun solunum sikintilariniz igin regete ettigi SPIRIVA"™ kapsiil
icindeki ilac1 agiz yoluyla solumaniz (inhale etmeniz) igindir.

SPIRIVA®’y1 kullanirken, doktorunuzun talimatlarini dikkatle izlemeyi
unutmayiniz. HandiHaler® cihazi, SPIRIVA® kapsiillerinin inhalasyonu
icin 6zel olarak tasarlanmis bir inhalasyon cihazidir. Bagka higbir ilact
almak i¢in kullanilmamalidir.

1. Toz baghg

2. Agizlik pargasi

3. Hazne tabani

4. Delme diigmesi (yesil renkte)
5. Merkezi hazne

1. Toz bashgm serbestlemek i¢in, delme diigmesini iyice bastirip
birakiniz.

2. Toz bagligin1 yukari1 dogru ¢ekerek tamamen aginiz.
Daha sonra agizlik pargasini yukariya dogru ¢ekerek aciniz.
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3. Blister ambalajindan bir SPIRIVA® kapsiil c¢ikarmiz (kullanimdan @i
hemen oOnce ¢ikarilmalidir; bkz. Blisterin kullanimi) ve sekilde (5)
gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin hazneye hangi
yonde yerlestirildigi onemli degildir.

4. Agizlik pargasini bir "klik" sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz
basligini agik birakiniz.

5. HandiHaler” cihazim agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz
ve delme diigmesini sadece tek bir hareketle iyice bastirarak birakiniz.
Boylece kapsiilde delikler acilacak ve nefes aldigimizda ilacin
saliverilmesini saglayacaktir.

6. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Liitfen hi¢bir zaman agizlik parcasina dogru nefes vermeyiniz.

7. HandiHaler® cihazin agziniza kadar kaldirimiz ve dudaklarinizi agizhk
parcasinin ¢evresinde sikica kapaymiz. Basmizi dik bir sekilde tutarak, S
yavas ve derin bir nefes aliniz; nefes alma hizinizi, kapsiliin titrestigini

duyacak ya da hissedecek sekilde ayarlayimiz. \
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak
bir siireyle tutunuz ve bu esnada HandiHaler® cihazim1 agzmizdan

cikariniz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz. N
Basamak 6 ve 7'yi bir kez daha tekrarlaymiz, bu kapsiiliin tamamen
bosalmasini saglayacaktir.
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8. Agizlik pargasini yeniden aciniz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapstilii
cikariniz ve atiniz.

Agizlik pargasimi ve toz bashgmi kapatiniz ve HandiHaler” cihazimzi
yerine kaldiriniz.

Blisterin kullanimi

A. Blister seritlerini, perfore (delikli) ¢izgi tizerinden kopararak ayiriniz.

B. Kullanimdan hemen once, blisterin alt tarafindaki folyoyu, isaretli
yerinden tutunuz ve kapsiiliin tamami goriiniinceye, yani “DUR” igaretine
kadar aciniz.

Eger yanlighkla ikinci bir kapsiil hava ile temas ederse, bu kapsiiliin
atilmasi gerekir.

C. Kapsiilii ¢ikariniz.

Kapsiiller asir sicakliklara maruz birakilmamalidir.

SPIRIVA® Kkapsiilleri az miktarda toz icermektedir, bu nedenle kapsiiller yalnizca kismen
doludur.

CE isareti
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HandiHaler® cihazimn iiveticisi:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-55216, Ingelheim am Rhein
Almanya
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