Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Spiolto® Respimat® 2,5 Mikrogramm/2,5 Mikrogramm pro Hub
Losung zur Inhalation

Tiotropium/Olodaterol

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies

v ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die
Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen: siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten sie diese spater nochmals le-
sen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Spiolto Respimat und wof(r wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Spiolto Respimat beachten?
Wie ist Spiolto Respimat anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Spiolto Respimat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Spiolto Respimat und wofiir wird es angewendet?

Was ist Spiolto Respimat?

Spiolto Respimat enthalt die beiden Wirkstoffe Tiotropium und Olodaterol. Diese gehéren zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die lang-wirksame Bronchodilatatoren genannt werden.
Tiotropium gehdrt zur Untergruppe der Anticholinergika; Olodaterol gehért zur Untergruppe
der lang-wirksamen Beta2-Agonisten.

Wofiir wird Spiolto Respimat angewendet?

Spiolto Respimat erleichtert erwachsenen Patienten mit chronisch obstruktiver Lungener-
krankung (COPD) das Atmen. Bei COPD handelt es sich um eine dauerhafte Lungener-
krankung, die Atemnot und Husten verursacht. Unter dem Begriff COPD versteht man die
Krankheitsbilder der chronisch obstruktiven Bronchitis und des Emphysems.

Spiolto Respimat erweitert die Atemwege und erleichtert dadurch die Atemtétigkeit der Lun-
gen. Die regelméBige Anwendung von Spiolto Respimat kann die bei dieser Erkrankung
auftretende Atemnot lindern und hilft Ihnen, die Auswirkungen der Krankheit auf das Alltags-
leben zu minimieren.

COPD ist eine chronische Erkrankung, deshalb sollte Spiolto Respimat taglich angewendet
werden und nicht nur, wenn Atemprobleme oder andere Symptome der COPD auftreten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Spiolto Respimat beachten?

Spiolto Respimat darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Tiotropium, Olodaterol oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen Atropin oder eine verwandte Substanz sind, z. B. Ipratropium
oder Oxitropium.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spiolto Respimat an-

wenden,

e wenn Sie an Asthma leiden (Spiolto Respimat ist zur Behandlung von Asthma nicht

geeignet);

wenn Sie eine Herzerkrankung haben;

wenn Sie erhohten Blutdruck haben;

wenn Sie an Epilepsie leiden;

wenn Sie an schwerer Schilddriisentberfunktion (Thyreotoxikose) leiden;

wenn bei Ihnen eine Wandausbuchtung einer Schlagader (Aneurysma) festgestellt wor-

den ist;

wenn Sie Diabetes haben;

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben;

wenn Sie eine Nierenerkrankung haben;

wenn bei lhnen eine Operation geplant ist;

wenn Sie ein Problem mit den Augen haben, das als Engwinkelglaukom bezeichnet

wird;

¢ wenn Sie Prostataprobleme oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

Wahrend der Behandlung mit Spiolto Respimat

e Setzen Sie das Arzneimittel ab und informieren Sie sofort einen Arzt, wenn bei
Ihnen unmittelbar nach einer Anwendung ein Engegefiihl in der Brust, Husten, pfeifende
Atmung (Giemen) oder Atemnot auftritt. Dies konnen Anzeichen flir eine krampfartige
Verengung der Atemwege (Bronchospasmus) sein (siehe Abschnitt 4).

e Wenn sich unmittelbar nach der Inhalation Ihre Atmung verschlechtert oder Hautaus-
schlag, Schwellung oder Juckreiz auftreten, inhalieren Sie nicht noch einmal, sondern in-
formieren Sie sofort einen Arzt (siehe Abschnitt 4).

e Wenn Nebenwirkungen auftreten, die das Herz-Kreislauf-System betreffen (beschleunig-
ter Herzschlag, erhohter Blutdruck und/oder verstarkte Beschwerden wie z. B. Brust-
schmerzen), informieren Sie sofort einen Arzt (siehe Abschnitt 4).

o Wenn Muskelkrampfe, Muskelschwache oder Herzrhythmusstorungen auftreten, spre-
chen Sie mit Inrem Arzt, da es sich um Anzeichen flir einen verminderten Kaliumgehalt
im Blut handeln kann (siehe Abschnitt 4).

Achten Sie bei der Anwendung von Spiolto Respimat darauf, dass das Spray nicht in lhre

Augen gelangt. Dies kénnte zu Augenschmerzen oder -beschwerden, verschwommenem

Sehen, Augenhalos (Farbringe um Lichtquellen) oder unwirklichem Farbempfinden in Ver-

bindung mit ger6teten Augen (d. h. zu einem Engwinkelglaukom) flihren.

Die Augenbeschwerden kénnen mit Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen einhergehen.

Waschen Sie lhre Augen mit warmem Wasser, beenden Sie die Anwendung von Spiolto

Respimat und holen Sie sofort arztlichen Rat ein.

Spiolto® und Respimat® sind eingetragene Marken der Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim, Deutschland

Spiolto Respimat ist fiir die Dauerbehandlung Ihrer chronisch obstruktiven Lungenerkran-
kung bestimmt.

Das Arzneimittel darf nicht angewendet werden, um plotzliche Anfélle von Atemnot
oder pfeifender Atmung (Giemen) zu behandeln.

Wenden Sie Spiolto Respimat nicht zusammen mit Arzneimitteln an, die sogenannte lang-
wirksame beta-adrenerge Wirkstoffe enthalten, wie Salmeterol oder Formoterol.

Wenn Sie regelmaRig Arzneimittel mit sogenannten kurz-wirksamen beta-adrenergen Wirk-
stoffen wie z. B. Salbutamol anwenden, so wenden Sie diese zukiinftig nur noch zur Linde-
rung von akuten Beschwerden wie Atemnot an.

Mundtrockenheit, die unter Behandlung mit Anticholinergika beobachtet wurde, kann lang-
fristig mit Zahnkaries verbunden sein. Achten Sie daher bitte auf eine gute Mundhygiene.
Wenden Sie Spiolto Respimat nicht haufiger als einmal taglich an.

Hinweis fiir Sportler
Die Anwendung von Spoilto Respimat kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flhren.

Kinder und Jugendliche
Spiolto Respimat darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Anwendung von Spiolto Respimat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-

lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-

zunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwen-

den:

o ahnliche Arzneimittel wie Spiolto Respimat (d. h. Arzneimittel, die ahnliche Wirkstoffe
enthalten, z. B. Anticholinergika oder beta-adrenerge Substanzen). Es kénnten vermehrt
Nebenwirkungen auftreten.

¢ sogenannte Beta-Blocker zur Behandlung von Bluthochdruck oder anderen Herzerkran-
kungen (z. B. Propranolol), oder zur Behandlung von erhdhtem Augeninnendruck (Glau-
kom; z. B. Timolol). Dies kénnte die Wirksamkeit von Spiolto Respimat vermindern.

o Arzneimittel, die eine Senkung des Kaliumgehaltes im Blut verursachen, wie z. B.

- Kortikosteroide (z. B. Prednisolon),
- Diuretika (Entwasserungsmittel),
- Arzneimittel gegen Atembeschwerden (z. B. Theophyllin).

Wenn Sie diese Arzneimittel zusammen mit Spiolto Respimat anwenden, kénnten Be-
schwerden wie Muskelkrampfe, Muskelschwache oder Herzrhythmusstérungen auftre-
ten.

e sogenannte trizyklische Antidepressiva oder MAO-Hemmer (z. B. Selegilin oder Moclo-
bemid) zur Behandlung von neurologischen oder psychiatrischen Erkrankungen wie
Parkinson oder Depression. Bei Anwendung dieser Arzneimittel kann es vermehrt zu
Nebenwirkungen am Herzen kommen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden, aufler dies wird durch Ihren Arzt spezifisch
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Sollte bei |lhnen wahrend der Behandlung mit Spiolto Respimat Schwindel oder ver-
schwommenes Sehen auftreten, so setzen Sie sich nicht ans Steuer und bedienen Sie
keine Werkzeuge oder Maschinen.

Spiolto Respimat enthalt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt Benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kann pfeifende At-
mung (Giemen) und Atemschwierigkeiten (Bronchospasmen) auslsen, insbesondere wenn
Sie Asthma haben.

3. Wie ist Spiolto Respimat anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Spiolto Respimat darf nur inhaliert werden.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betrégt:

Spiolto Respimat wirkt 24 Stunden lang. Wenden Sie daher Spiolto Respimat nur EINMAL
TAGLICH an, méglichst immer zur glelchen Tageszeit. Inhalieren Sie bei jeder Anwendung
2 HUBE. Da es sich bei COPD um eine chronische Erkrankung handelt, sollten Sie Spiolto
Respimat taglich anwenden und nicht nur, wenn Atemprobleme auftreten. Inhalieren Sie
nicht mehr als die empfohlene Dosis.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es gibt keinen relevanten Nutzen von Spiolto Respimat bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren.

Vergewissern Sie sich, dass Sie den Spiolto Respimat Inhalator richtig anwenden kénnen.
Die Gebrauchsanweisung fiir den Spiolto Respimat Inhalator finden Sie am Ende dieser
Packungsbeilage.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Spiolto Respimat angewendet haben, als Sie soll-
ten

Das Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen kdnnte sich erhéhen, wie z. B. Mundtro-
ckenheit, Verstopfung, Probleme beim Wasserlassen, verschwommenes Sehen, Brust-
schmerzen, erhdhter oder erniedrigter Blutdruck, beschleunigter oder unregelméRiger Herz-
schlag oder Herzklopfen, Schwindel, Nervositat, Schlafstorungen, Angstgefiihle, Kopf-
schmerzen, Zittern, Muskelkrampfe Ubelkeit, Erschopfung, Unwohlsein, verminderter Kali-
umgehalt im Blut (kann sich in Beschwerden wie Muskelkrdmpfen, Muskelschwéche oder
Herzrhythmusstorungen auEern) erhohter Blutzuckergehalt, Uberséuerung des Blutes
(kann sich in Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Schwache, Muskelkrampfen und be-
schleunigter Atmung auflern).

Wenn Sie die Anwendung von Spiolto Respimat vergessen haben

Wenn Sie eine Inhalation vergessen haben, inhalieren Sie die nachste Dosis am folgenden
Tag zum (blichen Zeitpunkt.

Inhalieren Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Inhalation vergessen ha-
ben.
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Wenn Sie die Anwendung von Spiolto Respimat abbrechen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Anwendung von Spiolto Respi-
mat abbrechen. Wenn Sie die Anwendung von Spiolto Respimat abbrechen, kénnten sich
die COPD-Symptome und -Beschwerden verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie bitte die Anwendung

dieses Arzneimittels (d. h. inhalieren Sie nicht noch einmal) und suchen Sie sofort lhren

Arzt auf.

o Allergische Sofortreaktionen auf Spiolto Respimat sind selten (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen). Diese Reaktionen kdnnen nach Anwendung von Spiolto Respi-
mat einzeln oder im Rahmen einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktische
Reaktion) auftreten. Dazu z&hlen Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Mund- und
Gesichtsschwellung, plétzliche Atemschwierigkeiten (Angioddem) oder andere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (wie plétzlicher Abfall des Blutdrucks oder Benommenheit).

o Wie bei allen Arzneimitteln, die inhaliert werden, kann ein Engegefiihl in der Brust in
Verbindung mit Husten, pfeifender Atmung (Giemen) oder Atemnot unmittelbar nach der
Inhalation auftreten (paradoxe krampfartige Verengung der Atemwege bzw. paradoxer
Bronchospasmus). Die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfligharen Daten nicht ab-
schéatzbar.

e Sehen von Farbringen um Lichtquellen (Augenhalos) oder unwirkliches Farbempfinden
in Verbindung mit gerdteten Augen (Glaukom). Die Haufigkeit ist auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar.

e Darmverschluss oder Darmldhmung (intestinale Obstruktion einschlieRlich paralytischem
lleus). Die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Schwindel

Kopfschmerzen

Husten

Heiserkeit (Dysphonie)

Mundtrockenheit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
unregelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern)
beschleunigter Herzschlag (supraventrikulare Tachykardie)
Herzklopfen (Palpitationen)

Bluthochdruck (Hypertonie)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)
Harnwegsinfekte

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

Halsentzlindung (Pharyngitis)

Kehlkopfentziindung (Laryngitis)

Zahnfleischentziindung (Gingivitis)

Entziindung des Mundes (Stomatitis)

Pilzinfektionen von Mund und Hals (oropharyngeale Candidose)
Nasenbluten (Epistaxis)

Schlafstdrungen (Insomnie)

verschwommenes Sehen

Engegefihl in der Brust in Verbindung mit Husten, pfeifender Atmung (Giemen) oder
Atemnot unmittelbar nach der Inhalation (Bronchospasmus)
Verstopfung

Ubelkeit (Nausea)

Juckreiz (Pruritus)

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Gelenkschwellung

Ruckenschmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Anstieg des gemessenen Augendrucks
Nasenrachenentziindung (Nasopharyngitis)

Entzlindung der Nasennebenhdhlen (Sinusitis)
Schwierigkeiten beim Schlucken (Dysphagie)

Entzlindung der Zunge (Glossitis)

Sodbrennen (gastrodsophageale Refluxkrankheit)
Zahnkaries

Infektionen oder Geschwiirbildungen der Haut

Trockenheit der Haut

Verringerung des Kérperwassers (Dehydratation)

Es kdnnten auch Nebenwirkungen auftreten, die fir Arzneimittel gegen Atembeschwerden
bekannt sind, die &hnlich wirken wie Spiolto Respimat (beta-adrenerge Wirkstoffe). Dazu
gehdren: unregelméRiger Herzschlag, Brustschmerzen, emiedrigter Blutdruck, Zittern, Ner-
vositat, Muskelkrampfe, Erschdpfung, Unwohlisein, verminderter Kaliumgehalt im Blut (kann
sich in Beschwerden wie Muskelkrampfen, Muskelschwache oder Herzrhythmusstérungen
auBern), erhohter Blutzuckergehalt, Ubersduerung des Blutes (kann sich in Beschwerden
wie Ubelkeit, Erbrechen, Schwéche, Muskelkrampfen und beschleunigter Atmung duRern).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Spiolto Respimat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett des Inhala-
tors angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Spatestens 3 Monate nach der ersten Anwendung sollte der Spiolto Respimat Inhalator
entsorgt werden.

Nicht einfrieren!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Spiolto Respimat enthalt

Die Wirkstoffe sind Tiotropium und Olodaterol.

Die abgegebene Dosis betragt 2,5 Mikrogramm Tiotropium (als Tiotropiumbromid
1 H20) und 2,5 Mikrogramm Olodaterol (als Olodaterolhydrochlorid) pro Hub.

Die abgegebene Dosis ist die Menge, die fiir den Patienten nach Passieren des Mundstiicks
verfligbar ist.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.), Salzsaure 3,6 % (zur pH-Wert-Einstellung)
und gereinigtes Wasser.

Wie Spiolto Respimat aussieht und Inhalt der Packung
Spiolto Respimat besteht aus einer Patrone mit Losung zur Inhalation und einem Respimat
Inhalator.

Die Patrone muss vor der ersten Anwendung in den Inhalator eingesetzt werden.

Einzelpackung:
1 Respimat Inhalator und 1 Patrone mit 60 Hiiben (30 therapeutische Dosen)

Doppelpackung:
2 Einzelpackungen, bestehend aus jeweils 1 Respimat Inhalator und 1 Patrone mit 60 Hu-
ben (30 therapeutische Dosen)

Dreifachpackung:
3 Einzelpackungen, bestehend aus jeweils 1 Respimat Inhalator und 1 Patrone mit 60 Hu-
ben (30 therapeutische Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Importiert, umgepackt und vertrieben von:
European Pharma B.V., Osloweg 95 A, 9723 BK Groningen, Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich, Liechtenstein: Spiolto Respimat 2,5 Mikrogramm/

2,5 Mikrogramm — Losung zur Inhalation

Spiolto Respimat 2,5 microgrammes/
2,5 microgrammes/bouffée, solution a inhaler

Belgien, Luxemburg:

Bulgarien: Spiolto Respimat Cnmonto Pecnumar
Zypern, Griechenland: Spiolto Respimat
Kroatien: Spiolto Respimat 2,5 mikrograma/

2,5 mikrograma, otopina inhalata
Spiolto Respimat 2,5 mikrogram(/
2,5 mikrogramu

Tschechische Republik:

Déanemark: Spiolto Respimat

Estland: Spiolto Respimat

Finnland InSpiolto Respimat 2.5 mikrog/2.5 mikrog inha-
laationeste, liuos

Frankreich: Spiolto Respimat 2,5 microgrammes/

2,5 microgrammes/dose, solution a inhaler

Deutschland: Spiolto Respimat 2,5 Mikrogramm/
2,5 Mikrogramm pro Hub Ldsung zur Inhalation
Ungarn: Spiolto Respimat 2,5 mikrogramm/
2,5 mikrogramm inhalaciés oldat
Island: Spiolto Respimat
Irland, Malta, Vereinigtes Konigreich: Spiolto Respimat
Italien: Spiolto Respimat 2,5 microgrammi/
2,5 microgrammi, soluzione per inalazione
Lettland: Spiolto Respimat 2,5 mikrogrami/
2,5 mikrogrami 8kidums inhalacijam
Litauen: Spiolto Respimat 2,5 mikrogramo/
2,5 mikrogramo/iSpurskime jkvepiamasis tirpa-
las
Niederlande: Spiolto Respimat 2,5 microgram/
2,5 microgram, inhalatieoplossing
Norwegen: Spiolto Respimat
Polen: Spiolto Respimat
Portugal: Spiolto Respimat
Rumanien: Spiolto Respimat 2,5 micrograme/
2,5 micrograme solutje de inhalat
Slowakei: Spiolto Respimat
Slowenien: Spiolto Respimat 2,5 mikrogramov/
2,5 mikrogramov/vdih raztopina za inhaliranje
Spanien: Spiolto Respimat 2,5 microgramos/
2,5 microgramos solucion para inhalacion
Schweden: Spiolto Respimat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2019.
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Gebrauchsanweisung
Spiolto® Respimat®Inhalator

1. Das durchsichtige Ge- ! -
Einleitung héuseunterteil ; EMTRIEGELUMNGSTASTE
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung, bevor Sie Spiolto Respimat zum ersten abziehen . . DURCHSICHTIGES
dass die Schutzkappe

Wenden Sie diesen Inhalator einmal taglich an. Inhalieren Sie bei jeder Anwen-
dung nacheinander 2 Hiibe.

Vorbereitung fiir die erste Anwendung

geschlossen ist.
Driicken Sie auf die Ent-

SCHUTZKAPPE riegelungstaste und zie-

MUNDSTUCK | hen Sie gleichzeitig mit
LUFTSCHLITZE — der anderen Hand das

ALISLOSER : durchsichtige Gehause-

-1 ¥
|

ENTRIEGELLINGS- __ =
Taste 7 - il

PR = e Driicken Sie den Inhala- .
— ot tor auf einer 3
DURCHSICHTIGES | = stabilen Flache fest e KUK
GEHAU-SEUN-I-ERTE[L _li-‘-'f:'_._.-l A nach Unten, bis die E
poRNZUM —¥— . | || Patrone einrastet,
AUFSTECHEN DER ; 2 g '
PATRONE PATRONE 3. Das durchsichtige Ge- CUREESCHGES
hauseunterteil GEMAUSEUNTERTELL
wieder aufstecken

e Wenn Sie den Spiolto Respimat langer als 7 Tage nicht benutzt haben, mus-
sen Sie zunéchst einen Spriihstol in Richtung Boden abgeben.

e Wenn Sie den Spiolto Respimat langer als 21 Tage nicht benutzt haben,
mussen Sie die Schritte 4 bis 6 erneut ausflhren, wie unter “Vorbereitung flr
die erste Anwendung” beschrieben, bis eine sichtbare Sprilhwolke austritt.
Wiederholen Sie dann die Schritte 4 bis 6 noch weitere 3-mal.

e Der Dorn zum Aufstechen der Patrone am Boden des durchsichtigen Gehau-

unterteil ab.

2. Die Patrone einsetzen
e Schieben Sie das schma-

le Ende (Oberseite) der
Patrone in den Inhalator.

Stecken Sie das durch-
sichtige Gehauseunterteil
wieder so auf, dass es in
die Entriegelungstaste
einrastet.

. ) ; 4. Drehen
seunterteils darf nicht bertihrt werden. e Achten Sie darauf,
Pflege des Spiolto Respimat dass die Schutzkappe

Reinigen Sie das Mundstlick einschlieflich der Metalldlise im Inneren des
Mundstiicks mindestens einmal wochentlich nur mit einem feuchten Tuch oder
Papiertuch.

Leichte Verfarbungen des Mundstiicks haben keine Auswirkungen auf die Funk-
tionsfahigkeit des Spiolto Respimat.

Falls erforderlich, kann die AuRenseite des Spiolto Respimat Inhalators mit ei-
nem feuchten Tuch abgewischt werden.

Wann ist ein neuer Spiolto Respimat zu besorgen?

DOSIS-

ANZEIGER L

geschlossen ist.

Drehen Sie das durch-
sichtige Gehauseunterteil
in Richtung der Pfeile auf
dem Etikett bis es einras-
tet (eine halbe Umdre-
hung).

5. fonen
e Offnen Sie die Schutz-

kappe bis zum Anschlag.

Nt

SCHUTZKAPPE

2ol

-

6. Auslosen
e Halten Sie den Inhalator

=z } mit der Offnung in
— Richtung Boden.

e Bei Anwendung wie vorgesehen (2 Hlbe einmal taglich) enthalt der Spiolto ¢ Druclll<en Sie den
Respimat 60 Hube (30 Dosen). Auslgser. o

o Der Dosisanzeiger gibt in etwa an, wie viele Hiibe noch vorhanden sind. ¢ gchllefsen Sie die

e Wenn der Dosisanzeiger den Anfang des roten Bereiches der Skala erreicht, ghutzkappe. -
sind noch etwa 14 Hlbe (Dosis fir 7 Tage) vorhanden. Zu diesem Zeitpunkt y W|eqerholep Sie die

Schritte 4 bis 6 so oft,

ist die Verordnung eines neuen Spiolto Respimat notwendig.

e Sobald der Dosisanzeiger das Ende des roten Bereiches der Skala erreicht,
wird der Spiolto Respimat automatisch gesperrt — es kann keine weitere Do-
sis abgegeben werden. Das durchsichtige Gehduseunterteil kann nicht weiter
gedreht werden.

e Der Spiolto Respimat sollte 3 Monate nach der Vorbereitung flir die erste
Anwendung entsorgt werden, selbst wenn er in der Zwischenzeit nicht voll-
standig geleert oder gar nicht angewendet wurde.

bis eine sichtbare
Sprithwolke austritt.
Wiederholen Sie dann
die Schritte 4 bis 6 noch
weitere 3-mal.

Der Inhalator ist nun fir
die Anwendung bereit.
Die 0. g. Schritte beeintrach-

tigen nicht die Anzahl der
verfiugbaren Dosen. Nach
dieser Vorbereitung wird der
Inhalator die vorgesehenen
60 Hiibe (30 Dosen) abge-
ben.
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Taqgliche Anwendung

Drehen

e Achten Sie darauf,
dass die Schutzkappe
geschlossen ist.

e Drehen Sie das
durchsichtige Gehause-
unterteil in Richtung der
Pfeile
auf dem Etikett bis es
einrastet (eine halbe
Umdrehung).

Offnen

o Offnen Sie die
Schutzkappe bis
zum Anschlag.

Auslosen

e Atmen Sie langsam
und vollstandig aus.

e UmschlieRen Sie das
Mundstiick mit den
Lippen, ohne die Luft-
schlitze zu verdecken.
Halten Sie den Inhalator
waagerecht in Richtung
Rachen.

e Atmen Sie langsam und
tief durch den Mund ein,
driicken Sie gleichzeitig
den Ausldser und atmen
Sie weiter langsam ein,
solange es nicht
unangenehm wird.

e Halten Sie den Atem
maglichst 10 Sekunden
lang an oder solange,
dass es nicht unange-
nehm wird.

e Wiederholen Sie die
Schritte “Drehen” -
“Offnen” - “Ausldsen”
einmal, um den
2. Hub zu inhalieren.

e Schlielen Sie die
Schutzkappe bis zum
nachsten Gebrauch
des Inhalators.

LUFTSCHLITZE

Antworten auf haufige Fragen
Die Patrone l3sst sich nicht tief genug in das Gehause einsetzen

Haben Sie vor dem Einsetzen der Patrone aus Versehen das durchsichtige
Gehauseunterteil gedreht? Offnen Sie die Schutzkappe, driicken Sie den Aus-
|6ser und setzen Sie dann die Patrone ein.

Haben Sie die Patrone mit dem breiten Ende (Unterseite) voran eingesetzt?
Setzen Sie die Patrone mit dem schmalen Ende (Oberseite) voran ein.

Der Ausloser lasst sich nicht driicken

Haben Sie das durchsichtige Gehauseunterteil gedreht? Falls nicht, drehen
Sie das durchsichtige Gehauseunterteil in einer gleichmafigen Bewegung bis es
einrastet (eine halbe Drehung).

Steht der Dosisanzeiger auf dem Spiolto Respimat auf “0”? Der Spiolto Re-
spimat ist nach 60 Huben (30 therapeutischen Dosen) gesperrt. Bereiten Sie
einen neuen Spiolto Respimat zur Anwendung vor.

Das durchsichtige Gehduseunterteil I&sst sich nicht drehen

Haben Sie das durchsichtige Gehauseunterteil schon gedreht? Falls ja,
folgen Sie den Anweisungen “Offnen” und “Ausldsen” unter der Uberschrift “Tag-
liche Anwendung”.

Steht der Dosisanzeiger auf dem Spiolto Respimat auf “0”? Der Spiolto Re-

spimat ist nach 60 Huben (30 therapeutischen Dosen) gesperrt. Bereiten Sie
einen neuen Spiolto Respimat zur Anwendung vor.

Der Dosisanzeiger auf dem Spiolto Respimat springt zu schnell auf “0”

Haben Sie den Spiolto Respimat wie vorgesehen angewendet (2 Hiibe ein-
mal taglich)? Bei 2 Hiben einmal taglich reicht der Spiolto Respimat 30 Tage
lang.

Haben Sie das durchsichtige Gehauseunterteil schon vor dem Einsetzen
der Patrone gedreht? Der Dosisanzeiger zahlt jede Drehung des durchsichtigen
Gehauseunterteils, auch wenn keine Patrone eingesetzt ist.

Haben Sie ofter in die Luft gespriiht, um die Funktionsfahigkeit des Spiolto
Respimat zu testen? Sobald Sie den Spiolto Respimat flr die erste Anwendung
vorbereitet haben, ist bei taglicher Anwendung kein weiterer Spruhtest natig.

Haben Sie die Patrone in einen gebrauchten Spiolto Respimat eingesetzt?
Setzen Sie eine neue Patrone immer in einen neuen Spiolto Respimat ein.

Der Spiolto Respimat spriht von allein

War die Schutzkappe offen, als Sie das durchsichtige Gehauseunterteil
gedreht haben? SchlieBen Sie erst die Schutzkappe und drehen Sie dann das
durchsichtige Gehauseunterteil.

Haben Sie auf den Ausloser gedriickt, wahrend Sie das durchsichtige Ge-
hauseunterteil gedreht haben? Schliefen Sie die Schutzkappe, damit der Aus-
|6ser verdeckt ist, und drehen Sie dann das durchsichtige Gehduseunterteil.

Haben Sie das durchsichtige Gehauseunterteil nicht bis zum Einrasten
gedreht? Drehen Sie das durchsichtige Gehauseunterteil in einer gleichmafigen
Bewegung bis es einrastet (eine halbe Drehung).

Der Spiolto Respimat spruht nicht
Haben Sie eine Patrone eingesetzt? Falls nein, setzen Sie eine Patrone ein.

Haben Sie die Schritte “Drehen” - “Offnen” - “Auslésen” nach dem Einset-
zen der Patrone mindestens 3-mal ausgefiihrt? Wiederholen Sie diese Schrit-
te nach dem Einsetzen der Patrone mindestens 3-mal, wie oben in den Schritten
4 bis 6 unter der Uberschrift “Vorbereitung flr die erste Anwendung” angegeben.
Steht der Dosisanzeiger auf dem Spiolto Respimat auf “0”? Sobald der Do-
sisanzeiger auf “0” steht, ist das Arzneimittel verbraucht und der Spiolto Respi-
mat ist gesperrt.

Der Spiolto Respimat darf nach dem Einsetzen der Patrone und Wiederaufste-
cken des durchsichtigen Gehauseunterteils nicht mehr auseinander genommen
werden.

Setzen Sie eine neue Patrone immer in einen neuen Spiolto Respimat ein.

Weitere Informationen
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
95216 Ingelheim

C€nz

EP > Nat/3 M/1219/db/4



	Gebrauchsinformation: Information für Patienten
	SpioltoP®P RespimatP®P 2,5 Mikrogramm/2,5 Mikrogramm pro Hub  Lösung zur Inhalation
	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1.  Was ist Spiolto Respimat und wofür wird es angewendet?
	Was ist Spiolto Respimat?
	Wofür wird Spiolto Respimat angewendet?
	2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Spiolto Respimat beachten?
	Spiolto Respimat darf nicht angewendet werden,
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Während der Behandlung mit Spiolto Respimat
	Kinder und Jugendliche
	3.  Wie ist Spiolto Respimat anzuwenden?
	Dosierung
	Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
	Wenn Sie die Anwendung von Spiolto Respimat abbrechen
	4.  Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
	Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
	Meldung von Nebenwirkungen
	6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Spiolto Respimat enthält
	Wie Spiolto Respimat aussieht und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer
	UImportiert, umgepackt und vertrieben von:
	SpioltoP® PRespimatP® PInhalator
	UEinleitung
	UPflege des Spiolto Respimat
	UWann ist ein neuer Spiolto Respimat zu besorgen?
	UVorbereitung für die erste AnwendunUg
	UDie Patrone lässt sich nicht tief genug in das Gehäuse einsetzen
	UDer Auslöser lässt sich nicht drücken
	UDas durchsichtige Gehäuseunterteil lässt sich nicht drehen
	UDer Dosisanzeiger auf dem Spiolto Respimat springt zu schnell auf “0”
	UDer Spiolto Respimat sprüht von allein
	UDer Spiolto Respimat sprüht nicht

