ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Tiotropium ADOH, 18 mikrogramoéw, proszek do inhalacji w kapsulce twardej
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Tiotropium ADOH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiotropium ADOH
Jak stosowac lek Tiotropium ADOH

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tiotropium ADOH

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tiotropium ADOH i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tiotropium ADOH pomaga osobom, ktore majg przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP),
aby oddychaty tatwiej. POChP to przewlekta choroba ptuc, ktéra powoduje dusznos¢ i kaszel. POChP
wiaze si¢ z przewleklym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc.

Poniewaz POChP jest chorobg przewlekla, lek Tiotropium ADOH nalezy przyjmowac codziennie, a
nie tylko po wystgpieniu trudnosci z oddychaniem lub innych objawow POChP.

Tiotropium ADOH to dtugo dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, ktory pomaga otworzy¢ drogi
oddechowe i utatwi¢ przedostawanie si¢ powietrza do i z ptuc. Regularne stosowanie tego leku moze
réwniez pomoc w razie utrzymujacej sie dusznosci zwigzanej z choroba. Niniejszy lek pomoze
zminimalizowa¢ wptyw choroby na codzienne zycie pacjenta. Lek pomaga roéwniez by¢ bardziej
aktywng osoba. Codzienne stosowanie leku Tiotropium ADOH pomoze rowniez zapobiega¢ naglemu,
krotkotrwatemu pogorszeniu si¢ objawoéw POChHP, ktore moga trwaé przez kilka dni.

Dziatanie tego leku trwa przez 24 godziny, nalezy wigc go stosowac tylko raz na dobe. Prawidtowe
dawkowanie leku, patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek Tiotropium ADOH” oraz instrukcj¢ uzycia podano
na koncu tej ulotki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tiotropium ADOH

Kiedy nie stosowa¢ leku Tiotropium ADOH
- jezeli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tiotropium, substancje czynng leku lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atroping lub jej pochodne, np. ipratropium lub
oksytropium.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tiotropium ADOH nalezy oméwié to z lekarzem lub
farmaceuta.



Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jezeli pacjent:
- ma jaskre z waskim katem (chorobg oczu),
- ma problemy z gruczotem krokowym,
- ma trudnosci z oddawaniem moczu,
- ma problemy z nerkami.

Niniejszy lek jest wskazany do leczenia podtrzymujgcego POCHP i nie powinien by¢ stosowany
do leczenia nagtych napadow bezdechu lub sapania.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli pacjent do§wiadcza natychmiastowych
reakcji alergicznych, takich jak wysypka, obrzek, swedzenie, sapanie lub bezdech. Moze to
nastapi¢ po podaniu tego leku.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent do§wiadcza ucisku w klatce
piersiowej, kaszlu, sapania lub bezdechu bezposrednio po inhalacji tego leku.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu proszku do inhalacji z oczami,
poniewaz moze to spowodowac wytracenie si¢ lub pogorszenie jaskry z waskim katem
przesaczania (choroby oczu). Nalezy przesta¢ stosowac bromek tiotropiowy i niezwlocznie
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, najlepiej okulista, w razie wystapienia oznak i objawow jaskry z
waskim katem. Bol lub dyskomfort oka, rozmyte widzenie, widzenie halo (aureoli) wokot Swiatet
lub kolorowych obrazéw zwiazanych z zaczerwienieniem oczu moga by¢ oznaka ostrego ataku
jaskry z waskim katem przesaczania. Objawom ocznym moze towarzyszy¢ bdl glowy, nudnosci
lub wymioty.

Nalezy zwroci¢ uwagg na higieng ust. Sucho$¢ w ustach, ktérg obserwowano w przypadku
leczenia antycholinergicznego moze by¢ dlugoterminowo zwigzana z prochnicg zgbow.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent doswiadczyt zawatli migénia sercowego w ciagu
ostatnich 6 miesi¢cy lub niestabilnego albo zagrazajacego zyciu nieregularnego bicia serca badz
cigzkiej niewydolnosci serca w ciggu minionego roku. Wazne jest podjecie decyzji, czy niniejszy
lek jest odpowiednim lekiem do przyjmowania.

Nie stosowac leku Tiotropium ADOH czgéciej niz raz na dobg.

Dzieci i mlodziez
Lek Tiotropium ADOH nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Tiotropium ADOH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Prosze¢ powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie w przypadku stosowania podobnych lekow na swoja
chorobeg ptuc, takich jak ipratropium lub oksytropium.

Nie zgtaszano okreslonych dziatan niepozadanych, gdy lek byt stosowany razem z innymi lekami
shuzacymi do leczenia POChP, na przyktad inhalatory z lekiem przynoszacym ulge, takimi jak
salbutamol, metyloksantyny, na przyktad teofilina i/lub doustne sterydy wziewne, na przyktad
prednizolon.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac tego leku, chyba ze zaleci to lekarz.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wystepowanie zawrotow gltowy, rozmytego widzenia lub bélu glowy moze wplywaé na zdolnosé
kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.

Lek Tiotropium ADOH zawiera laktoze

Podczas stosowania zgodnie z zaleceniami dawkowania, jedna kapsutka dostarcza do 12,48 mg
laktozy jednowodnej. Jezeli lekarz poinformowat pacjenta, ze ma nietolerancj¢ pewnych cukrow lub
alergie na biatka mleka (ktore moga znajdowac si¢ w niewielkich ilosciach w sktadniku laktoza
jednowodna), przed przyj¢ciem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Tiotropium ADOH

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

Zalecana dawka to inhalacja zawartosci 1 kapsutki (18 mikrogramow tiotropium) raz na dobg.
Nie nalezy stosowac wiecej niz zalecana dawka.

Lek Tiotropium ADOH nie jest zalecany dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek nalezy stosowac¢ codziennie o tej samej porze dnia. Jest to wazne, poniewaz dziata on przez 24
godziny.

Kapsulki sg przeznaczone wylacznie do inhalacji, a nie do przyjmowania doustnego. Nie potykac
kapsulek.

Inhalator RS01, do ktérego nalezy wtozy¢ kapsutke leku Tiotropium ADOH, tworzy otwory w
kapsutce i umozliwia wdychanie proszku.

Nalezy upewni¢ sig¢, ze dostepny jest inhalator RSO1 i mozna go odpowiednio uzywac. Instrukcja
uzycia w celu czyszczenia inhalatora RS01 jest podana na koncu tej ulotki.

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze pacjent nie dmucha do inhalatora RSO1.

W razie problemdéw z uzywaniem inhalatora RSO1, nalezy poprosi¢ lekarza, pielegniarke lub
farmaceute o pokazanie, jak on dziata.

Podczas przyjmowania leku nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby proszek nie dostat si¢ do oczu. Jezeli
jakakolwiek ilo§¢ proszku dostanie si¢ do oczu, moze spowodowaé rozmyte widzenie, bol i/lub
zaczerwienienie oczu. Wtedy nalezy natychmiast przemy¢ oczy ciepta woda. Nastepnie nalezy
niezwtocznie porozmawia¢ z lekarzem w sprawie dalszych zalecen.

Jezeli pacjent czuje pogorszenie oddychania, nalezy jak najszybciej porozmawiac z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tiotropium ADOH

W razie inhalacji wigcej niz 1 kapsulki leku Tiotropium ADOH w ciagu dnia, nalezy niezwlocznie
porozmawia¢ z lekarzem. Pacjent moze by¢ narazony na wyzsze ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych, takich jak sucho$¢ w ustach, zaparcie, trudnos$ci z oddaniem moczu, przyspieszone
bicie serca lub rozmyte widzenie.

Pominiecie zastosowania leku Tiotropium ADOH

Jezeli pacjent zapomni przyjac¢ dawke, nalezy ja przyjac jak najszybciej po przypomnieniu sobie, ale
nie nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek jednoczesnie lub tego samego dnia. Nastepnie nalezy przyjac
kolejng dawke jak zazwyczaj.



Przerwania stosowania leku Tiotropium ADOH
Przed przerwaniem stosowania niniejszego leku nalezy porozmawiaé ze swoim lekarzem lub
farmaceuta. W przypadku przerwania stosowania leku objawy i oznaki POChP moga si¢ pogorszyc¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane opisane ponizej wystapity u 0so6b przyjmujacych ten lek i sg one wymienione
wedlug czestosci jako czeste, niezbyt czgste, rzadkie lub nieznane.

Ciezkie dzialania niepozadane

Cigzkie dziatania niepozadane obejmujace reakcje alergiczne, ktore powodujg obrzgk twarzy lub
gardta (obrzek naczynioruchowy) albo inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagle obnizenie
cisnienia krwi lub zawroty glowy), moga wystapi¢ pojedynczo lub jako czes¢ cigzkiej reakcji
alergicznej (reakcja anafilaktyczna) po podaniu leku Tiotropium ADOH, 18 mikrograméw. Podobnie
jak w przypadku wszystkich lekow wziewnych, niektorzy pacjenci moga doswiadczac
nieoczekiwanego ucisku klatki piersiowej, kaszlu, zadyszki lub bezdechu bezposrednio po inhalacji
(skurcz oskrzeli). Jezeli wystapi ktorekolwiek z tych zdarzen, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane opisane ponizej wystapity u oso6b przyjmujacych ten lek i sg one wymienione
wedlug czestosci jako czeste, niezbyt czgste, rzadkie lub nieznane.

Czesto (moze wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob):

- suchos$¢ w ustach, ktora zazwyczaj jest tagodna

Niezbvt czesto (moze wystapic¢ nie wiecej niz u 1 na 100 osob):

- zawroty glowy

- bol glowy

- zaburzenia smaku

- rozmyte widzenie

- nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)

- zapalenie gardia

- chrypka

- kaszel

- zgaga (choroba refluksowa zoladka i przetyku)

- zaparcie

- zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta (kandydoza przetyku)
- wysypka

- trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)
- bolesne lub trudne oddawanie moczu

Rzadko (moze wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 oséb):

- trudnosci z zasypianiem (bezsenno$¢)

- widzenie halo (aureoli) wokoét §wiatet lub kolorowych obrazéw w zwigzku z
zaczerwienieniem oczu (jaskra)

- wzrost mierzonego ci$nienia w oku

- nieregularne bicie serca (tachykardia nadkomorowa)

- przyspieszone bicie serca (tachykardia)

- odczuwanie bicia serca (palpitacje)



- ucisk w klatce piersiowej powigzany z kaszlem, sapaniem lub bezdechem bezposrednio po
inhalacji (skurcz oskrzeli)

- krwawienie z nosa

- zapalenie gardla

- zapalenie zatok

- zablokowanie jelit lub brak ruchow jelit (niedroznos¢ jelit, w tym porazenna niedroznos$¢ jelit)

- zapalenie dzigset

- zapalenie jezyka

- trudnoéci z potykaniem

- zapalenie ust

- nudnosci

- nadwrazliwo$¢, w tym reakcje natychmiastowe

- ci¢zka reakcja alergiczna, ktora powoduje obrzek twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy)

- pokrzywka

- $wiad

- zakazenia dr6g moczowych

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

- wyczerpanie wody organizmu (odwodnienie)

- préchnica zebow

- cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)
- zakazenia lub owrzodzenia skory

- suchos¢ skory

- obrzgk stawow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tiotropium ADOH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po wyjeciu pierwszej kapsulki z butelki nalezy kontynuowac przyjmowanie kapsutek przez kolejne 30
dni.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie zamrazac.



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tiotropium ADOH

Substancja czynng jest tiotropium. Kazda kapsutka zawiera 18 mikrograméw sktadnika czynnego
tiotropium (jako bromek jednowodny). W trakcie inhalacji, 10 mikrograméw tiotropium jest
dostarczane do ustnika inhalatora RSO1.

Innym sktadnikiem jest laktoza jednowodna (ktora moze zawiera¢ niewielkie ilosci biatek mleka).

Jak wyglada lek Tiotropium ADOH i co zawiera opakowanie

Tiotropium ADOH 18 mikrograméw, proszek do inhalacji w kapsutce twardej to przezroczysta
kapsutka twarda.

Produkt jest dostepny w nastgpujqgcych opakowaniach:

Opakowanie zawierajace 30 kapsulek w butelce i inhalator RS01 w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawierajgce 60 kapsutek w dwoch butelkach i inhalator RSO1 w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawierajace 90 kapsutek w trzech butelkach i inhalator RSO1 w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holandia

Tel. +31 24 379 29 36

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego

Niemcy Tiotropium AAA-Pharma 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
Holandia Tiotropium ADOH 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules
Polska Tiotropium ADOH 18 mikrogramoéow, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}



Instrukcja uzycia inhalatora RS01:
Szanowny pacjencie,
Inhalator RSO01 umozliwia inhalowanie leku zawartego w kapsutce Tiotropium ADOH.

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez lekarza. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz zalecana
dawka.

1 — Zdjac¢ zatyczke z ustnika.

2 — Mocno trzymaé podstawe wyrobu i
obroci¢ ustnik w kierunku zgodnym ze
strzatka jak wskazano na wyrobie, aby go
otworzy¢.

3 — Upewni¢ sig, ze palce sa catkowicie
suche. Wyjac jedng kapsutke z opakowania i
umiesci¢ poziomo w komorze kapsutki w
podstawie wyrobu. Istotne jest, aby wyjac
tylko jedna kapsulke z opakowania tuz przed
uzyciem.

WAZNE: Nie umieszcza¢ kapsutki w ustniku!

4 — Zamkna¢ obracajac ustnik do tytu, az
bedzie styszalne , kliknigcie”.




5 — W jaki sposéb uwolni¢ proszek z
kapsutki:
¢ Trzymac wyrdb pionowo z ustnikiem
skierowanym do gory.
*  Przebi¢ kapsutke naciskajac
jednoczesnie i tylko raz przyciski z
boku.

WAZNE: Kapsulka moze na tym etapie
rozpas¢ si¢ i w trakcie inhalacji mate kawatki
kapsutki moga przedosta¢ si¢ do ust lub
gardta. Jest to jednak  catkowicie
nieszkodliwe, poniewaz kapsutka jest jadalna.

6 — Dokonac¢ petnego wydechu.

WAZNE: Zawsze prosze unikaé¢ oddychania
do ustnika.

7 — W jaki sposob wdycha¢ proszek do drog

oddechowych:
*  Umiesci¢ ustnik w ustach i odchyli¢
nieco gtowe do tyhu.

*  Chwyci¢ mocno ustnik wargami.

*  Dokona¢ wdechu przez inhalator
RSO01 wykonujac dtugi, powolny i
mozliwie najgtebszy wdech.

*  Wstrzyma¢ oddech tak dtugo jak to
mozliwe i wyja¢ inhalator RSO1 z
ust. Dokona¢ wydechu przez nos.

WAZNE: Powinien by¢ styszalny furkoczacy
dzwigk w obszarze nad komorg kapsuiki.
Jezeli nie stycha¢ dzwigku, otworzy¢ komorg
kapsutki i sprawdzi¢, czy kapsutka nie jest
zablokowana. Nastepnie powtorzy¢ kroki 6 i
7.

NIE naciska¢ ponownie przyciskéw w celu
zwolnienia kapsufki.

8 — Otworzy¢ komore kapsulki i sprawdzi¢, czy pozostat jakikolwiek proszek. Jezeli tak,

powtdrzy¢ kroki 6, 71 8.

9 — Po uzyciu wyja¢ i wyrzuci¢ pustg kapsutke. Postgpowac zgodnie z tymi samymi
instrukcjami, jak zalecane przez lekarza w przypadku wszelkich innych kapsultek.

10 — Wytrze¢ ustnik i komore kapsutki SUCHA, czysta $ciereczka, aby usuna¢ wszelkie
pozostaloéci kurzu. Mozna w tym celu uzy¢ réwniez czystego, migkkiego pedzelka.




NIE uzywaé¢ wody do czyszczenia wyrobu.
Nastepnie zamkna¢ ustnik i zatozy¢ na niego zatyczke.

Po zastosowaniu inhalatora RSO1 nalezy zawsze przepluka¢ jame ustng i gardto woda i wyplué
pozostalos¢. Moze to zapobiec rozwinigciu si¢ zakazen grzybiczych w jamie ustne;j.
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