Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Spiolto Respimat r-r d/inh. Twkt. uzupet. *30daw.

Cena: 171,28 zt

Opis produktu

Spiolto Respimat, 2,5 mikrograma + 2,5 mikrograma, roztwér do inhalacji
tiotropium + olodaterol

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Spiolto Respimat i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spiolto Respimat
3. Jak stosowac lek Spiolto Respimat

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Spiolto Respimat

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Spiolto Respimat i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Spiolto Respimat

Lek Spiolto Respimat zawiera dwie substancje czynne, tiotropium i olodaterol. Nalezg one do grupy lekéw zwanych dtugo dziatajagcymi
lekami rozszerzajgcymi oskrzela. Tiotropium nalezy do podgrupy lekéw przeciwcholinergicznych, natomiast olodaterol — do podgrupy
dtugo dziatajgcych agonistow receptoréw beta2-adrenergicznych.

W jakim celu stosuje sie lek Spiolto Respimat

Lek Spiolto Respimat utatwia oddychanie dorostym pacjentom chorym na przewlektg obturacyjng chorobe ptuc (POChP). POChP jest
przewlektg chorobg ptuc, ktéra powoduje dusznos¢ oraz kaszel.

Termin POChP obejmuje przewlekte zapalenie oskrzeli oraz rozedme ptuc.

Lek Spiolto Respimat rozszerza oskrzela, pomagajac otworzy¢ drogi oddechowe i utatwiajgc oddychanie. Regularne stosowanie leku
Spiolto Respimat moze réwniez pomdc w zmniejszeniu dusznosci zwigzanej z chorobg, oraz moze przyczynic sie do zminimalizowania
wptywu choroby na codzienne zycie.

Poniewaz POChP jest chorobg przewlekta, pacjent powinien stosowac lek Spiolto Respimat kazdego dnia, a nie tylko w razie wystgpienia
problemoéw z oddychaniem lub innych objawdéw POChP.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spiolto Respimat

Kiedy nie stosowac leku Spiolto Respimat:

- jesli pacjent ma uczulenie na tiotropium lub olodaterol, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie
6).

- jesli pacjent ma uczulenie na atropine lub substancje pochodne, np. ipratropium lub oksytropium.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Spiolto Respimat nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent choruje na astme (leku Spiolto Respimat nie nalezy stosowac¢ w leczeniu astmy),

- jesli pacjent ma choroby serca,

- jesli pacjent ma wysokie cignienie tetnicze,

- jesli pacjent choruje na padaczke,
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- jesli pacjent ma nadczynnosé tarczycy,

- w przypadku nieprawidtowego poszerzenia tetnicy - tetniaka,

- jesli pacjent choruje na cukrzyce,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- jesli planowany jest zabieg chirurgiczny,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu - jaskra z waskim katem przesaczania,

- jesli pacjent ma problemy z prostatg lub trudnosci z oddawaniem moczu.

Podczas stosowania leku Spiolto Respimat

- Jesli u pacjenta wystgpi ucisk w klatce piersiowej, kaszel, Swiszczgcy oddech i dusznosci bezposrednio po uzyciu leku, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i natychmiast poinformowac o tym lekarza. Moga to by¢ objawy skurczu oskrzeli (patrz punkt 4).

- Jesli oddech ulegnie pogorszeniu lub wystgpi wysypka, obrzek lub swedzenie bezposrednio po uzyciu inhalatora, nalezy przestaé go
uzywac i niezwtocznie poinformowac o tym lekarza (patrz punkt 4).

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane dotyczace serca (wzrost tetna, wzrost cisnienia krwi lub nasilenie objawdéw, takich jak
bol w klatce piersiowej), nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza (patrz punkt 4).

- Jesli wystagpig skurcze miesni, ostabienie miesni lub nieregularny rytm serca, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz moze to
by¢ zwigzane z niskim stezeniem potasu we krwi (patrz punkt 4).

Podczas stosowania leku Spiolto Respimat nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie leku do oczu.

Moze to spowodowac bdl oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwddki wokét Zrédta Swiatta lub kolorowych
obrazéw powigzane z zaczerwienieniem oczu (jaskra z waskim katem przesaczania). Objawom ocznym moga towarzyszyé boéle gtowy,
nudnosci oraz wymioty.

Nalezy przemyc¢ oczy cieptg woda, przerwac stosowanie leku Spiolto Respimat i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Spiolto Respimat jest wskazany do stosowania w terapii podtrzymujacej u pacjentdw z przewlekta obturacyjnag chorobg ptuc. Leku
nie nalezy stosowac w przypadku nagtego ataku dusznosci lub $wiszczacego oddechu.

Nie nalezy stosowac leku Spiolto Respimat w potgczeniu z niektérymi lekami zawierajgcymi dtugo dziatajgce leki z grupy agonistow
receptoréw beta-adrenergicznych, takimi jak salmeterol czy formoterol.

Jesli pacjent regularnie stosuje niektdre leki zawierajgce krotko dziatajgce leki beta-adrenergiczne, takie jak salbutamol, ich
przyjmowanie powinno by¢ kontynuowane jedynie w celu leczenia ostrych objawoéw, takich jak dusznosé.

Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej obserwowana w trakcie stosowania lekéw przeciwcholinergicznych moze po dtuzszym czasie
powodowac préchnice zebow. Nalezy zatem pamietac o przestrzeganiu higieny jamy ustne;j.

Nie nalezy stosowac leku Spiolto Respimat czesciej niz raz na dobe.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy podawac leku Spiolto Respimat dzieciom i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Spiolto Respimat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio.

W szczegdélnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

- lekdw, ktére moga by¢ podobne do leku Spiolto Respimat (zawierajgcych podobne substancje czynne, takich jak leki
przeciwcholinergiczne lub beta-adrenergiczne). Pacjent moze by¢ bardziej narazony na wystapienie dziatan niepozadanych;

- lekéw nalezagcych do grupy lekéw blokujgcych receptory beta-adrenergiczne stosowanych w leczeniu nadcignienia lub innych schorzen
serca (takich jak propranolol) lub lekéw stosowanych w leczeniu choroby oczu zwanej jaskrg (takich jak tymolol). Moze to powodowacé
ostabienie

dziatania leku Spiolto Respimat;

- lekéw obnizajacych stezenie potasu we krwi. Sg to:

- steroidy (np. prednizolon),

- leki moczopedne,

- leki stosowane w przypadku problemdéw z oddychaniem, takie jak teofilina.

Przyjmowanie wyzej wymienionych lekéw razem z lekiem Spiolto Respimat moze powodowac objawy, takie jak: skurcze migsni,
ostabienie miesni czy zaburzenia rytmu serca;

- lekéw z grupy tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub inhibitoréw MAO (np. selegilina lub moklobemid), ktére sg stosowane
w leczeniu zaburzen neurologicznych i psychiatrycznych, takich jak choroba Parkinsona czy depresja; stosowanie tych lekéw zwieksza
prawdopodobieristwo wystgpienia dziatan niepozgdanych wptywajgcych na serce.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku, chyba ze na wyraZzne zalecenie lekarza.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku wystapienia zawrotéw gtowy lub niewyraznego widzenia podczas stosowania leku Spiolto Respimat nie nalezy prowadzi¢
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pojazdow, uzywac zadnych narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Spiolto Respimat zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 0,0011 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym rozpyleniu.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac $wiszczacy oddech lub zaburzenia oddechowe (skurcz oskrzeli), zwtaszcza u pacjentow z
astma.

3. Jak stosowac lek Spiolto Respimat

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Spiolto Respimat jest przeznaczony wytacznie do podawania wziewnego.

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi:

Lek Spiolto Respimat dziata przez 24 godziny, dlatego nalezy go stosowac¢ RAZ NA DOBE, w miare mozliwosci o tej samej porze. Przy
kazdym uzyciu nalezy wykona¢ DWA ROZPYLENIA.

Poniewaz POChP jest chorobg przewlekig, lek Spiolto Respimat nalezy stosowac kazdego dnia, a nie tylko w momencie wystgpienia
problemoéw z oddychaniem. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie ma wskazan do stosowania leku Spiolto Respimat u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Nalezy sie upewni¢, ze pacjent wie, jak prawidtowo uzywac¢ inhalatora Spiolto Respimat. Wskazowki dotyczace stosowania inhalatora
Spiolto Respimat znajduja sie po drugiej stronie niniejszej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spiolto Respimat

U pacjenta moze wystapi¢ wyzsze ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak: sucho$¢ w ustach, zaparcia, trudnosci z
oddawaniem moczu, niewyrazne widzenie, bél w klatce piersiowej, wysokie lub niskie cignienie krwi, szybsze bicie serca lub uczucie
nieregularnego bicia serca badz kotatania serca, zawroty gtowy, nerwowos¢, zaburzenia snu, niepokdj, bél gtowy, drzenie, skurcze
miesni, nudnosci, zmeczenie, zte samopoczucie, niski poziom potasu we krwi (co moze powodowaé skurcze miesni, ostabienie miesni i
zaburzenia rytmu serca), wysoki poziom glukozy we krwi lub zbyt duzo kwasu we krwi (co moze powodowaé objawy, takie jak: nudnosci,
wymioty, ostabienie, skurcze

miesni i szybszy oddech).

Pominiecie zastosowania leku Spiolto Respimat

W przypadku pominiecia inhalacji leku nalezy przyja¢ tylko jedng dawke nastepnego dnia o statej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Spiolto Respimat

Przed przerwaniem przyjmowania leku Spiolto Respimat, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg. Przerwanie stosowania leku
Spiolto Respimat moze spowodowac nasilenie objawéw POChP.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystgpig ktorekolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku i natychmiast skonsultowac sie z
lekarzem.

- Natychmiastowe reakcje alergiczne na Spiolto Respimat s3 rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb). Reakcje moga
wystepowac pojedynczo lub jako czesé ciezkiej reakgji alergicznej (reakcja anafilaktyczna) po podaniu Spiolto Respimat. Obejmujg one:
wysypke, pokrzywke, obrzek jamy ustnej i twarzy, nagte trudnosci z oddychaniem (obrzek naczynioruchowy) lub inne reakcje
nadwrazliwosci (takie jak nagty spadek cisnienia krwi lub lekki bél gtowy).

* Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw wziewnych, ucisk w klatce piersiowej, zwigzany z kaszlem, $wiszczacym oddechem lub
dusznoscig moze wystapi¢ bezposrednio po inhalagji (paradoksalny skurcz oskrzeli). Czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych.

+ Widzenie teczowej obwddki wokaét Zrodta $wiatta lub kolorowych obrazéw w potgczeniu z zaczerwienieniem oczu (jaskra). Czestos$é nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

+ Niedroznos¢ jelit lub brak wypréznien (niedroznoscé jelit, w tym porazenna niedroznosg jelit).

Czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane:

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
- szybsze bicie serca (czestoskurcz)

- zawroty gtowy

- bol gtowy

- kaszel

- chrypka (dysfonia)

- suchos¢ w ustach
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Rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)
- nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkdéw)

- szybkie bicie serca (czestoskurcz nadkomorowy)

- uczucie szybkiego bicia serca (kotatanie)

- wysokie ci$nienie krwi (nadcignienie tetnicze)

- trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)
- zakazenia drég moczowych

- bolesne oddawanie moczu

- bol gardta (zapalenie gardta)

- zapalenie krtani

- zapalenie dzigset

- zapalenie jamy ustnej

- grzybicze zakazenia ust i gardta (kandydoza jamy ustnej i gardta)
- krwawienie z nosa

- trudnosci z zasypianiem (bezsennosc)

- niewyrazne widzenie

- ucisk w klatce piersiowej, kaszel, $wiszczacy oddech lub dusznos$¢ bezposrednio po inhalacji (skurcz oskrzeli)
- zaparcia

- nudnosci

- $wiad

- bole stawdw

- obrzek stawow

- bol plecow

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego

- zapalenie jamy nosowo-gardfowej

- zapalenie zatok

- problemy z przetykaniem

- zapalenie jezyka

- zgaga (refluks zotagdkowo-przetykowy)

- prochnica

- zakazenie lub owrzodzenie skoéry

- suchos¢ skory

- odwodnienie

Pacjent moze takze do$wiadczy¢ dziatan niepozadanych, ktdre wystepujg po zastosowaniu innych lekéw podobnych do Spiolto
Respimat (leki beta-adrenergiczne), zalecanych przy problemach z oddychaniem. Moze to by¢ nieregularne bicie serca, bol w klatce
piersiowej, niskie cisnienie krwi, drzenie migsni, nerwowos¢, skurcze miesni, zmeczenie, zte samopoczucie, niski poziom potasu we krwi
(co moze powodowac skurcze miesni, ostabienie miesni i zaburzenia rytmu serca), wysokie stezenie glukozy we krwi lub zbyt duzo
kwasu we krwi (co moze powodowaé objawy, takie jak: nudnosci, wymioty, ostabienie, skurcze miesni i przyspieszony oddech).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spiolto Respimat

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz na etykiecie wktadu z lekiem po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu

Nalezy wymieni¢ wktad z lekiem nie pdzniej niz trzy miesigce po umieszczeniu go w inhalatorze.

Nie nalezy stosowac inhalatora wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) przez dtuzej niz jeden rok.

Zalecane stosowanie: 6 wktadéw z lekiem na inhalator.
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Uwaga: Dziatanie inhalatora wielokrotnego uzytku RESPIMAT (re-usable) wykazano w badaniach dla 540 rozpyler (odpowiada 9
wktadom z lekiem).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunagé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Postepowanie takie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spiolto Respimat

Substancjami czynnymi leku sa: tiotropium i olodaterol. Dostarczana dawka to 2,5 mikrograma tiotropium (w postaci bromku
jednowodnego) i 2,5 mikrograma olodaterolu (w postaci chlorowodorku) na jedno rozpylenie.

Dawka dostarczana jest to dawka, ktéra po przejsciu przez ustnik inhalatora jest dostepna dla pacjenta.

Pozostate sktadniki to:

benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, woda oczyszczona oraz kwas solny 1 M do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Spiolto Respimat i co zawiera opakowanie

Lek Spiolto Respimat sktada sie z jednego wktadu zawierajacego roztwor do inhalacji i jednego inhalatora Respimat wielokrotnego
uzytku. Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy umiesci¢ w nim zatgczony wktad z lekiem.

Opakowanie pojedyncze: 1 inhalator wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) oraz 1 wkiad z lekiem dostarczajgcy 60 rozpylen (30
dawek leczniczych).

Opakowanie potréjne: 1 inhalator wielokrotnego uzytku Respimat (re-usable) i 3 wktady z lekiem, kazdy dostarczajgcy 60 rozpylen (30
dawek leczniczych).

Pojedyncze opakowanie uzupetniajgce: 1 wktad z lekiem dostarczajgcy 60 rozpylen (30 dawek leczniczych).

Potrdjne opakowanie uzupetniajace: 3 wktady z lekiem, kazdy dostarczajgcy 60 rozpylen (30 dawek leczniczych).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173
D-565216 Ingelheim am Rhein
Niemcy
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