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KULLANMA TALIMATI

SPIRIVA® 18 mikrogram
Inhalasyon Igin Toz Igeren Kapsul

Bu ilag agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullantlir.

» Etkin madde: Tiotropium bromir monohidrat.

Her bir SPIRIVA® inhalasyon kapsill, 18 mikrogram tiotropiuma esdeger 22.5 mikrogram
mikronize tiotropium bromir monohidrat icerir.

Soluma sirasinda HandiHaler® cihazinin agizlik parcasindan 10 mikrogram tiotropium
salinmaktadir.

* Yardimci madde: Laktoz monohidrat. Laktoz monohidrat sut proteini icerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza ‘veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina 'vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora ‘veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusuik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPIRIVA®nedir ve ne icin kullanilir?

SPIRIVA®YI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPIRIVA® nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPIRIVA®’nin saklanmasi

g~

Basliklari yer almaktadir.

1 SPIRIVA® nedir ve ne igin kullantlir?

* SPIRIVA®, agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanima uygun, toz zerrecikleri
halinde tiotropium bromir monohidrat icerir.
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SPIRIVA®, 30 kapsul (3 blister seridi) ve 90 kapsil (9 blister seridi) ile kapsullerin
kullanilmasi icin 6zel olarak gelistirilmis HandiHaler® cihazini igeren ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

» Tiotropium, Klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun etkili 6zgin bir
brons genisletici (bronkodilator) ajandir. Hava yollarinizin agilmasina yardimci olur ve
havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.

* SPIRIVA®, Kronik Obstriktif (tikayict) Akciger Hastahgi (KOAH) olan kisilerin daha
rahat nefes alip vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darligina ve 6ksirige sebep
olan, uzun dénemli bir akciger hastahgidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem
hastaliklariyla iliskili bir tablo anlaminda kullaniimaktadir. KOAH uzun donemli bir
hastalik oldugu icin, SPIRIVA®", sadece nefes alip vermede problemleriniz oldugunda
veya KOAH’In diger belirtileri ortaya ciktiginda degil, her gin dizenli olarak
kullanmalisiniz.

SPIRIVA®,nm duzenli olarak kullanilmasi ayni zamanda, hastaliginiza bagli olarak, uzun
streli nefes darli§i ortaya cikan donemlerde de yararl olur. Sizin daha uzun sireyle aktif
olmaniza yardimci olur. Gilnlik SPIRIVA® kullanimi ayrica, KOAH belirtilerinizde
birka¢ giin strebilen kisa donemli kotulesmelerin (alevlenme / atak) engellenmesinde de
yardimcidir.

SPIRIVA® solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak bronslar tizerinde segici bir
etki gosterir. Tiotropium solunduktan sonra bronslarda gorilen genisleme, esas olarak
bolgeye 6zgu (havayollari tzerinde) bir etki olup, tim vicudu ilgilendiren (sistemik) bir
etki degildir.

SPIRIVA® orta ve agir KOAH (kronik obstruktif akciger hastaligi) olgularinda dizenli
kullanildiginda atak sikhgini azaltmakta, hastalik belirtilerini ve yasam kalitesini
duzeltebilmektedir.

Bu ilacin etkisi 24 saat surelidir, dolayisiyla ginde sadece bir kez kullanmaniz yeterlidir.
SPIRIVA®’nm dogru bir sekilde kullaniimasi konusunda lutfen “3. SPIRIVA® nasil
kullantlir?” bolimine ve bu kilavuzun arka sayfasinda bulunan kullanim talimatlarina
bakiniz.

2. SPIRIVA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPIRIVA®’yi1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

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

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

- On sekiz yasindan kuguk iseniz.
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SPIRIVA®’y asa§idaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- SPIRIVA® sizdeki kronik tikayici akciger hastaliginin uzun sireli idame tedavisinde
kullanilmak icindir. Ani ortaya ¢ikan nefes darhgr veya hiriltili soluma nébetlerinde (akut
bronkospazm episodlari) kurtarma tedavisi olarak kullaniimamalidir.

- SPIRIVA® uygulamasindan sonra deride dokintuler, sislik, kasinti, hirltili soluma veya
nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya cikabilir. Eger bdyle bir durum ortaya ¢ikarsa,
derhal doktorunuza basvurunuz.

- Dar acili glokom (g6z tansiyonu) hastaliginiz varsa ya da prostat veya mesane sorunlari
yuzinden idrar yapmada giclik gekiyorsaniz; SPIRIVA® bu tablolarin agirlasmasina neden
olabilir.

- SPIRIVA® gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaglar, inhalasyondan hemen sonra,
g6guste sikisma, oksuruk, hiriltih soluma, veya nefessiz kalmaya sebep olabilirler. Eger
boyle bir durum ortaya cikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

- Bdbreklerinizde sorun varsa, bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

- Inhalasyon tozunun goziiniize kagmamasi icin dikkatli olmalisiniz. Bu durum, bir gz
hastaligi olan dar acili glokomun (g6z tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir veya eger
bdyle bir tablo var ise agirlastirabilir. Goz kizarmasiyla birlikte gézde agri veya rahatsizlik
hissi, bulanik gorme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli gorunttler gérme, akut dar agili
glokom belirtileri olabilir. Gdzdeki bu belirtilere bas agrisi, bulanti veya kusma eslik edebilir.
Dar acih glokom belirtileri ortaya cikarsa, tiotropium kullanmay1 birakmali ve hemen bir
doktora, tercihen bir g6z doktoruna basvurmalisiniz.

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

- SPIRIVA®y! giinde bir defadan daha sik kullanmayiniz.

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

- SPIRIVA®y! yalnizca kendi 6zel HandiHaler® cihazi ile kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.
SPIRIVA®’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SPIRIVA® solunum yoluyla uygulanan bir ila¢ oldugu icin yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.
Ancak ilag uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya da igilmemelidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza 'veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi strece, bu ilact hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza 'veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi sirece, bu ilaci bebeginizi emzirme ddneminde
kullanmamalisiniz.
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Arac ve makine kullanimi

Bas donmesi, bulanik gérme ve bas agrisi gibi etkilerin ortaya ¢ikmasi, ara¢ ve makine kullanma
becerilerini etkileyebilir. Boyle bir durum var ise, ara¢ veya makine kullanma gibi zihin acikligi
gerektiren aktivitelerden kagininiz.

SPIRIVA®,nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Tavsiye edilen doz olan giinde bir kapsil seklinde alindiginda, her doz 55 mg’a kadar laktoz
monohidrat saglamaktadir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz  oldugu (vicudunuzun tahammiulsiiz oldugu) soylenmisse bu tibbi Grini
kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Akciger hastaliginiz icin, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar kullaniyorsaniz,
veya yakinlarda kullanmigsaniz, lutfen doktorunuza soyleyiniz.

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 (0rn. prednizolon) bu ilaglar arasindadir.

EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir Haci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lltfen doktorunuza ‘veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi 'veriniz.

3. SPIRIVA® nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

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

Kapsull her gin ayni saatte kullanmaya 6zen gosteriniz. SPIRIVA® 24 saat sireyle etkili
oldugundan, bu konu 6nem tasimaktadir.

Uygulama yolu ve metodu

Tavsiye edilen doz, ginde bir defa, 1 kapsul iceriginin (18 mikrogram tiotropium) agizdan
soluyarak alinmasidir (inhale edilmesidir). Tavsiye edilen dozdan daha fazlasini almayiniz.

Kapsulleri yutmayiniz.

SPIRIVA® Kkapsulini igine koyacadiniz HandiHaler® cihazi, kapsulde delikler agmakta ve
icindeki tozu soluyarak almanizi saglamaktadir.

HandiHaler® cihaziniz yaninizda bulunmah ve siz bu cihazi uygun bir sekilde kullanmayi
ogrenmis olmalisiniz. HandiHaler® cihazinin kullanimina iliskin talimatlar, bu kilavuzun arka
ylzinde yer almaktadir.
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HandiHaler® cihazinin igine dogru soluk vermeyiniz.

HandiHaler® kullaniminda herhangi bir sorun yasarsaniz, doktorunuz, hemsireniz veya
eczacinizdan size cihazin nasil calistigini géstermesini isteyiniz.

SPIRIVA® kullanirken, tozun goziinuize kagmamasi icin dikkatli olmalisiniz. Eger goziinuze toz
kacarsa, gérmeniz bulaniklasabilir, gozleriniz agriyabilir ve/veya kizarabilir. Bdyle bir durumda
gozlerinizi hemen 1lik su ile yikayiniz. Daha sonra, baska ne yapmaniz gerektigi konusunda
hemen doktorunuzla konusunuz.

EQer soluk alip vermelerinizin kotulestigini hissediyorsaniz, bu durumu mimkin olan en kisa
slirede doktorunuza séylemelisiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:  SPIRIVA® 18 vyasindan kicuk c¢ocuk ve ergenlerde deneyim
bulunmadigi icin kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:  SPIRIVA® bdbrekleri normal c¢alisan yaslilarda 6nerilen dozlarda
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar, SPIRIVA®'y1 Onerilen dozlarda
kullanabilirler. Ancak, esas olarak bdbrekler yoluyla atilan bitin 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.

Eder SPIRIVA®hin etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz 'veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPIRIVA® kullandiysaniz

SPIRIVA®dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci He
konusunuz.

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

SPIRIVA® kullanmay!1 unutursaniz

Bir dozu almay! unutursaniz, giin iginde bunu hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Ancak ayni
anda veya ayni gun icerisinde iki doz almayiniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki vaktinde
aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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SPIRIVA® tedavisi ne zaman durdurulacak?
SPIRIVA® kullanmayi birakmadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.

SPIRIVA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Egder SPIRIVA® almay! birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlasabilir.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SPIRIVA®’nm iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz.

Cok yaygin: 10 kiside |’den fazla

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

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

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

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Vicudun susuz kalmasi

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan:  Bas donmesi, bas adrisi, tat alma bozukluklari
Seyrek: Uykusuzluk

Goz hastaliklari

Yaygin olmayan:  Bulanik gérme

Seyrek: GOz kizarmaslyla birlikte gozde adri veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme,
Isiklarin etrafinda haleler veya renkli gorunttler gérme (goz igi tansiyonu
belirtileri olabilir)

Kalp hastaliklari

Yaygin olmayan:  Kalp cirpinmasi (kalp atislarinda asirt hizlanma ve nabzin alinamamasi ya
da cok hafif alinmasi)

Seyrek: Kalp atislarinda hizlanma, carpinti hissi

Solunum, gogus bozukluklari

Yaygin olmayan:  Yutak iltihabi, ses kisikligi, dksurik

Seyrek: Bronslarda spazm (goguste sikisma, hiriltili soluma), burun kanamasi,
girtlak iltihabi, yuzdeki kemik bosluklarinin iltihabi (sinuzit)

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

Seyrek: Barsak tikanmasi (bu duruma barsak felci de dahildir ve tablo kendisini
siddetli kabizlik veya barsak hareketlerinin kaybolmasi seklinde
gOsterebilir), diseti iltihabi, dilde iltihap, adiz ve bojazda mantar hastaligt,
yutma gicligu

Bilinmiyor: Dis curtimesi

Deri ve derialti dokusu hastaliklari - Bagisiklik sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan:  Dokunt

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

Bilinmiyor: Yiz, afiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6édem), deride infeksiyon ve
yaralar (ulser), deride kuruluk

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

Bobrek ve idrar hastaliklari
Yaygin olmayan:  Idrarin tamamini ¢ikaramama, idrar yapmada gucluk
Seyrek: Idrar yolu enfeksiyonu

Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzuya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPIRIVA®,nin saklanmasi

SPIRIVA® ¥1 cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIRIVA® ¥1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son guntddr.

Blister seridinden bir kapsil kullandiktan sonra, diger 9 giinde ayni seritteki kapsulleri bitinceye
kadar kullanmaya devam ediniz. Bir serit bitmeden diger bir seritten kapsul ¢ikarmayiniz.

llaclar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaclari nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler gevrenin korunmasina yardimci olacaktir.

EQer Urtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIRIVA®’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

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

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101

7112
CCDS No. 0251-06, 08 Mart 2010



Boehringer Ingelheim ila¢ Ticaret A.S.
Spiriva® 18 pg inhalasyon igin Toz iceren Kapsiil

Uretici:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216, Ingelheim am Rhein

Almanya

Bukullanmatalimati 15/12/2011 tarihinde onaylanmistir.
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HandiHaler® Kullanim Talimatlari

Sayin Kullanici,

HandiHaler® cihazi, doktorunuzun solunum sikintilariniz icin recete ettigi SPIRIVA® kapsdl
icindeki ilaci agiz yoluyla solumaniz (inhale etmeniz) icindir.

SPIRIVA®y1 kullanirken, doktorunuzun talimatlarini dikkatle izlemeyi
unutmayiniz. HandiHaler® cihazi, SPIRIVA® kapsillerinin inhalasyonu //11
icin Ozel olarak tasarlanmis bir inhalasyon cihazidir. Baska higbir ilaci 2
almak icin kullantimamalidir.

1. Toz bashg N
2. Agizlik parcasi HK\KY ??

3. Hazne taban! .\

4. Delme dugmesi (yesil renkte) S g

5. Merkezi hazne // %@ %
T / }

1 Toz bashgint serbestlemek igin, delme digmesini iyice bastirip «
birakiniz.

2. Toz bashgini yukari dogru gekerek tamamen aginiz.
Daha sonra agizlik parcasini yukariya dogru ¢ekerek aginiz.
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3. Blister ambalajindan bir SPIRIVA® kapsul ¢ikariniz (kullanimdan
hemen 0nce cikarilmalidir; bkz. Blisterin kullanimi) ve sekilde (5)
gOsterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsulin hazneye hangi
yonde yerlestirildigi énemli degildir.

4. Agizhk pargasini bir "klik" sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz
basligini acik birakiniz.

5. HandiHaler® cihazini agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz
ve delme dugmesini sadece tek bir hareketle iyice bastirarak birakiniz.
Boylece kapsllde delikler acilacak ve nefes aldiginizda ilacin
saliverilmesini saglayacaktir.

6. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Lutfen hicbir zaman agizhik pargasina dogru nefes vermeyiniz.

7. HandiHaler® cihazini agziniza kadar kaldiriniz ve dudaklarinizi agizlik
parcasinin gevresinde sikica kapayiniz. Basinizi dik bir sekilde tutarak,
yavas ve derin bir nefes aliniz; nefes alma hizinizi, kapsulin titrestigini
duyacak ya da hissedecek sekilde ayarlayiniz.

Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak
bir sireyle tutunuz ve bu esnada HandiHaler® cihazini agzinizdan
cikariniz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

Basamak 6 ve 7'yi bir kez daha tekrarlayiniz, bu kapsilin tamamen
bosalmasini saglayacaktir.
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8. AQgizlik parcasini yeniden aciniz. Cihazi gevirerek kullaniimis kapsuli .
¢ikariniz ve atiniz. /f;g\%
Agizlik parcasini ve toz bashini kapatiniz ve HandiHaler® cihazinizi /})f})"” ‘
yerine kaldiriniz. /) i
A —
Y .

Blisterin kullanimi

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

B. Kullanimdan hemen 0Once, blisterin alt tarafindaki folyoyu, isaretli \
yerinden tutunuz ve kapsulin tamami goruninceye, yani “DUR” isaretine Q

kadar aginiz. \‘\ \ Y 7
Eger yanhshkla ikinci bir kapsil hava ile temas ederse, bu kapsilin j‘\)\&; g

atilmasi gerekir.

C. Kapsiili ¢gikariniz. .

Kapstller asirn sicakliklara maruz birakilmamalidir.

SPIRIVA® Kkapsulleri az miktarda toz icermektedir, bu nedenle kapsuller yalnizca kismen
doludur.

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