AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10138/2017/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Spiriva Respimat 2,5 micrograme solutie de inhalat
Tiotropiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Spiriva Respimat si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Spiriva Respimat
Cum se utilizeaza Spiriva Respimat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spiriva Respimat

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAI o

1. Ce este Spiriva Respimat si pentru ce se utilizeaza

Spiriva Respimat ajutd persoanele cu bronhopneumopatie cronica obstructiva (BPOC) sau astm bronsic s&
respire mai usor. BPOC este o afectiune de lunga durata care determina scurtarea respiratiei si tuse.
Termenul de BPOC este asociat cu manifestari ale bronsitei cronice si emfizem pulmonar. Astmul bronsic
este o afectiune de lunga durata caracterizata prin inflamatia cailor aeriene si Ingustarea acestora. Deoarece
BPOC si astmul bronsic sunt afectiuni de lunga durata trebuie sa utilizati Spiriva Respimat in fiecare zi si
nu numai atunci cand aveti probleme respiratorii sau alte simptome. Atunci cand este administrat pentru
tratamentul astmului bronsic, trebuie sa utilizati Spiriva Respimat in asociere cu alt tratament pentru astmul
bronsic administrat inhalator, care sa includa medicamente denumite corticosteroizi cu administrare
inhalatorie §i agonisti beta 2-adrenergici cu durata lunga de actiune.

Spiriva Respimat este un bronhodilatator cu actiune de lunga durata care ajuta la eliberarea cailor
respiratorii §i permite aerului sa intre §i sd iasa din plamani. Utilizarea regulata a Spiriva Respimat va poate
ajuta, de asemenea, in momentele de scurtare a respiratiei cauzate de afectiunea pulmonara si va va ajuta sa
reduceti la minimum efectele acestei afectiuni in viata de zi cu zi. Administrarea zilnica a Spiriva Respimat
va ajuta, de asemenea, la prevenirea agravarii bruste, pe termen scurt, a simptomelor BPOC care pot dura
cateva zile.

Pentru administrarea corecta a Spiriva Respimat va rugam sa cititi punctul 3 “Cum sa utilizati Spiriva
Respimat” si instructiunile de utilizare furnizate la sfarsitul acestui prospect.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spiriva Respimat
Nu utilizati Spiriva Respimat

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la bromura de tiotropiu —sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la atropina sau medicamente inrudite, de exemplu ipratropiu sau
oxitropiu

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Spiriva Respimat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Adresati-va medicului dumneavostra daca aveti glaucom cu unghi ingust, probleme/afectiuni ale prostatei
sau aveti dificultati la urinare.

Daca aveti probleme cu rinichii, va rugdm sa consultati medicul dumneavoastra.

Atunci cand utilizati Spiriva Respimat aveti grija sa nu pulverizati medicament in ochi. Acest lucru poate
provoca durere sau disconfort la nivelul ochilor, vedere incetosata, vedere de halouri in jurul luminilor sau
imaginilor colorate asociate cu inrosire a ochilor (adica glaucom de unghi ingust). Simptomele de la nivelul
ochilor pot fi insotite de durere de cap, greatd sau varsaturi. Spalati ochii cu apa calduta, intrerupeti
utilizarea bromurii de tiotropiu si adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru recomandari
suplimentare.

Daca respiratia s-a agravat sau daca apar eruptie trecatoare pe piele, umflaturi si mancarimi imediat dupa
utilizarea inhalatorului, opriti utilizarea si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Uscaciunea gurii, care a fost observata in cazul tratamentului cu anticolinergice, poate fi asociata in cazul
tratamentului de lunga durata cu aparitia de carii dentare. Din aceasta cauza, va rugdm sa nu uitati sa
acordati atentie igienei orale.

Spiriva Respimat este indicat pentru tratamentul de intretinere al bolii pulmonare obstructive cronice sau
astmului bronsic de care suferiti. Acest medicament nu trebuie utilizat pentru a trata o criza de lipsa de aer
sau respiratie suieratoare aparuta brusc. Medicul dumneavoastra trebuie s va fi dat un alt inhalator
(,,medicatie de urgenta”) in acest scop. Respectati instructiunile pe care le-ati primit din partea medicului
dumneavoastra.

Daca vi s-a prescris Spiriva Respimat pentru tratamentul astmului bronsic, acesta trebuie asociat cu un alt
tratament, care sa includd un corticosteroid cu administrare inhalatorie i un agonist beta 2-adrenergic cu
durata lunga de actiune. Continuati sa luati corticosteroidul cu administrare inhalatorie asa cum v-a prescris
medicul dumneavoastra, chiar daca incepeti sa va simtiti mai bine.

in cazul in care ati suferit/avut un infarct miocardic in ultimele 6 luni sau ati avut orice batai neregulate ale
inimii caracterizate prin instabilitate sau care v-a pus viata in pericol sau insuficientd cardiaca severa in
ultimul an, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Acest lucru este important pentru a
se putea stabili daca Spiriva este medicamentul potrivit pentru dumneavoastra.

Nu utilizati Spiriva Respimat mai frecvent de o data pe zi.

De asemenea, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra daca simtiti cd modul 1n care respirati se
agraveaza.

Daca aveti fibroza chisticd, adresti-va medicului dumneavoastra, deoarece Spiriva Respimat va poate
agrava simptomele fibrozei chistice.



Copii si adolescenti
Spiriva Respimat nu se recomanda copiilor cu varsta sub 6 ani.

Spiriva Respimat impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati/ati utilizat recent
medicamente anticolinergice, de exemplu ipratropiu sau oxitropiu.

Nu au fost raportate reactii adverse specifice atunci cand Spiriva Respimat a fost utilizat impreuna cu alte
medicamente utilizate in tratamentul BPOC, cum sunt medicamente administrate inhalator pentru
ameliorarea simptomelor (de exemplu salbutamol), metilxantine (de exemplu, teofilind), antihistaminice,
mucolitice (de exemplu ambroxol), modificatori de leucotriene (de exemplu montelukast), cromone,
tratamente anti-IgE (de exemplu omalizumab) si/sau corticosteroizi utilizati pe cale inhalatorie sau orala
(de exemplu budenosida, prednisolon).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament, decat daca este recomandat in mod specific de catre medicul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra abilititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. in cazul
in care apare ameteald sau vedere Incetosata, capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi
influentata.

Spiriva Respimat contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,0011 mg clorura de benzalconiu pe fiecare doza eliberata.

Clorura de benzalconiu poate provoca respiratie suieratoare si dificultati la respiratie (bronhospasm), mai
ales daca aveti astm bronsic.

3. Cum sa utilizati Spiriva Respimat

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Spiriva Respimat se administreaza numai pe cale inhalatorie.

Doza recomandata pentru pacienti in varsta de 6 ani sau peste este:

Spiriva Respimat este eficace timp de 24 ore, astfel incat va trebui s utilizati Spiriva Respimat numai O
SINGURA DATA PE ZI, daca este posibil la aceeasi ora in fiecare zi. De fiecare datd administrati CATE
DOUA PUFURI.

Deoarece BPOC si astmul bronsic sunt afectiuni de lungé durata, utilizati Spiriva Respimat in fiecare zi, nu
numai atunci cand aveti tulburari respiratorii. Nu utilizati mai mult decat doza recomandata.

Spiriva Respimat nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 6 ani, din cauza lipsei datelor
privind siguranta si eficacitatea.



Asigurati-va ca stiti cum sa utilizati corespunzitor inhalatorul Spiriva Respimat. Instructiunile de utilizare

se gasesc la sfarsitul acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Spiriva Respimat decat trebuie

Daca inhalati/utilizati mai mult de doua pufuri Spiriva Respimat pe zi, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra. S-ar putea sd aveti un risc crescut de aparitie a unor reactii adverse cum sunt uscaciune a

gurii, constipatie, dificultati la urinare, batai rapide ale inimii sau vedere incetosata.

Daca uitati sa utilizati Spiriva Respimat

Daci ati uitat sa utilizati o doza (DOUA PUFURI O DATA PE ZI), utilizati-o de indati ce va amintiti, dar

nu utilizati doud doze odata sau in aceeasi zi. Apoi, utilizati urmatoarea doza ca de obicei.

Daca incetati sa utilizati Spiriva Respimat

Inainte de a opri utilizarea Spiriva Respimat, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu

farmacistul. Daca opriti utilizarea Spiriva Respimat, semnele si simptomele BPOC si ale astmului se pot

agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarea conventie privind frecventa de aparitie:

Frecvente

pot afecta pana la 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente

pot afecta pana la 1 din 100 pacienti

Rare pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti

Cu frecventa necunoscuti

frecventa care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactiile adverse descrise mai jos au aparut la persoane care utilizeaza acest medicament si sunt prezentate

in functie de frecventa de aparitie ca fiind frecvente, mai putin frecvente, rare sau cu frecventa

necunoscuta.
Reactii adverse Frecventa Frecventa

BPOC Astm bronsic
uscaciune a gurii Frecventa Mai putin frecvente

raguseala (disfonie)

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

tuse

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

durere de cap

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

inflamatie in gat (faringitd)

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

dureri la urinare (disurie)

Mai putin frecvente

Cu frecventa
necunoscuta

ameteli

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

infectii micotice la nivelul cavitatii bucale si gatului
(candidoza orofaringeald)

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

dificultate la urinare (retentie urinara)

Mai putin frecvente

Cu frecventa
necunoscuta

constipatie

Mai putin frecvente

Rare

eruptie trecatoare pe piele

Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

mancarime (prurit)

Mai putin frecvente

Rare




crestere a valorii presiunii din interiorul ochiului Rare Cu frecventa
necunoscuta
reactie alergica grava care produce umflare a gurii si Rare Rare
fetei sau gatului (angioedem)
tulburari ale somnului (insomnie) Rare Mai putin frecvente
batai neregulate ale inimii (fibrilatie atriala, tahicardie Rare Cu frecventa
supraventriculara) necunoscuta
percepere a batailor inimii (palpitatii) Rare Mai putin frecvente
sangerare din nas (epistaxis) Rare Rare
inflamatie a limbii (glosita) Rare Cu frecventa
necunoscuta
batai mai rapide ale inimii (tahicardie) Rare Cu frecventa
necunoscuta
senzatie de presiune in piept, insotita de tuse, respiratie | Rare Mai putin frecvente
suieratoare sau scurtare a respiratiei imediat dupa
inhalare (bronhospasm)
dificultati la inghitire (disfagie) Rare Cu frecventa
necunoscuta
vederea de halouri 1n jurul luminilor sau imaginilor Rare Cu frecventa
colorate, insotitd de inrosire a ochilor (glaucom) necunoscuta
vedere incetosata Rare Cu frecventa
necunoscuta
inflamatie a laringelui (laringitd) Rare Cu frecventa
necunoscuta
carii dentare Rare Cu frecventa
necunoscuta
inflamatie a gingiilor (gingivita) Rare Rare
urticarie Rare Rare
infectii sau ulceratii ale pielii Rare Cu frecventa
necunoscuta
uscaciune a pielii Rare Cu frecventa
necunoscuta
infectii ale tractului urinar Rare Rare
arsuri in capul pieptului (boala de reflux Rare Cu frecventa
gastroesofagian) necunoscuta
hipersensibilitate, inclusiv reactii imediate Cu frecventa Rare
necunoscuta
inflamatie la nivelul cavitatii bucale (stomatitd) Cu frecventa Rare
necunoscuta
pierdere a unei cantitati mari de apa din corp Cu frecventa Cu frecventa
(deshidratare) necunoscuta necunoscuta
inflamatie la nivelul sinusurilor (sinuzitd) Cu frecventa Cu frecventa
necunoscuta necunoscuta
blocaj la nivelul intestinelor sau absentd a miscarilor Cu frecventa Cu frecventa
intestinale (obstructie intestinald, incluzand ileus necunoscuta necunoscuta

paralitic)

senzatie de rau (greatd)

Cu frecventa

Cu frecventa

necunoscuta necunoscuta
reactie alergica grava (reactie anafilacticd) Cu frecventa Cu frecventa
necunoscuta necunoscuta
inflamatie a articulatiilor Cu frecventa Cu frecventa
necunoscuta necunoscuta




Dupa administrarea Spiriva Respimat pot sd apara in mod individual sau ca parte a unei reactii alergice
severe (reactie anafilacticd), reactii alergice imediate, cum sunt reactii trecitoare pe piele, urticarie, umflare
a gurii si fetei sau dificultati la respiratiei (angioedem) si alte reactii de hipersensibilitate (cum sunt reactii
imediate de scidere a presiunii sangelui/tensiunii arteriale sau ameteli).

in plus, similar tuturor medicamentelor cu administrare pe cale inhalatorie, unii pacienti pot manifesta
senzatie de apasare neagteptata la nivelul pieptului, tuse, respiratie suierdtoare sau senzatie de lipsa de aer
imediat dupa inhalare (bronhospasm).

Vi rugdm sa consultati imediat medicul dumneavoastra daca manifestati oricare dintre acestea.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Spiriva Respimat

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta inhalatorului. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se congela.

Durata de valabilitate in timpul utilizarii:

Schimbati cartusul cel tarziu la 3 luni dupd inserare.

Nu utilizati Inhalatorul Respimat Re-Utilizabil mai mult de un an.

Utilizare recomandata: 6 cartuse pentru fiecare inhalator.

Nota: Functionalitatea inhalatorului RESPIMAT Re-Utilizabil a fost demonstrata prin teste efectuate pentru
540 doze eliberate (corespunzatoare pentru 9 cartuse).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Spiriva Respimat

Substanta activa este tiotropiu. Doza eliberata este de 2,5 micrograme tiotropiu per puf (2 pufuri constituie
o doza terapeuticd) si este echivalenta cu 3,124 micrograme bromura de tiotropiu monohidrat. Doza

eliberatd este doza disponibilad pentru pacient la iesirea din piesa bucala.

Celelalte componente sunt: clorura de bezalconiu, edetat disodic, apd purificatd si acid clorhidric 3,6%
pentru ajustarea pH-ului.



Cum arata Spiriva Respimat si continutul ambalajului

Spiriva Respimat 2,5 micrograme se prezinta sub forma de cartus cu solutie de inhalat si un inhalator

Respimat. Cartugul trebuie introdus in inhalator inainte de prima utilizare.

Ambalaj unic: 1 dispozitiv inhalator Respimat Re-Utilizabil si 1 cartug care furnizeaza 60 pufuri (30 doze

terapeutice)

Ambealaj triplu: 1 dispozitiv inhalator Respimat Re-Utilizabil si 3 cartuse, fiecare cartus furnizeaza

60 pufuri (30 doze terapeutice)

Ambalaj unic pentru reincarcare: 1 cartus care furnizeaza 60 pufuri (30 doze terapeutice)

Ambealaj triplu pentru reincarcare: 3 cartuse, fiecare furnizeaza 60 pufuri (30 doze terapeutice).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Germania

Fabricantul Spiriva Respimat:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. K.G.

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria, Liechtenstein
Belgia, Luxemburg
Bulgaria

Cipru, Grecia
Republica Cehia
Danemarca

Estonia

Finlanda

Franta

Germania

Ungaria

Islanda

Irlanda, Malta, Marea
Britanie

Italia

Letonia

Lituania

Olanda

Norvegia

Polonia

Spiriva Respimat 2,5 Mikrogramm - Lésung zur Inhalation
Spiriva Respimat 2,5 microgrammes, solution a inhaler
Crnupusa Pecriumar 2,5 Mukporpama, pa3TBop 3a HHXaJalus
Spiriva Respimat 2.5 pukpoypoppdpia, E1I6TveOIEVO dtdAvpa
Spiriva Respimat 2,5 mikrogramu, roztok k inhalaci

Spiriva Respimat Inhalationsveske, oplesning 2,5 microgram
SPIRIVA RESPIMAT, inhalatsioonilahus 2,5pug/annuses
SPIRIVA RESPIMAT 2.5 mikrog inhalaationeste, liuos
Spiriva Respimat 2,5 microgrammes/dose, solution pour inhalation
Spiriva Respimat 2,5 Mikrogramm L&sung zur Inhalation
Spiriva Respimat 2,5 mikrogramm inhalacios oldat

Spiriva Respimat 2.5 mikrég/skammt

Spiriva Respimat 2.5 microgram, inhalation solution

Spiriva Respimat 2.5 mcg soluzione per inalazione

Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami $kidums inhalacijam

Spiriva Respimat 2,5 mikrogramo/ispurskime jkvepiamasis tirpalas
Spiriva Respimat 2,5 microgram, inhalatieoplossing

Spiriva Respimat 2,5 mikrogram inhalasjonsvaske, opplosning

Spiriva Respimat 2,5 mikrograma/dawke odmierzona, roztwor do inhalacji
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Portugalia Spiriva Respimat 2.5 mg/dose, Solucdo para inhal¢do por nebulizado

Roménia Spiriva Respimat 2,5 micrograme solutie de inhalat
Republica Slovacia Spiriva Respimat sol ihl 2,5 pg/1 davka

Slovenia Spiriva Respimat 2,5 mikrogramov raztopina za inhaliranje
Spania Spiriva Respimat 2,5 microgramos, solucion para inhalacion
Suedia Spiriva Respimat 2,5 mikrogram, inhalationsvitska, 16sning

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019.

Instructiuni de utilizare
SPIRIVA® RESPIMAT®

Introducere
Cititi aceste Instructiuni de utilizare nainte de a incepe sa folositi Spiriva Respimat Re-Utilizabil.
Copii trebuie sa utilizeze Spiriva Respimat in prezenta unui adult.

Va fi necesar si utilizati acest inhalator numai O DATA PE ZI. Cu ocazia fiecarei utilizari, administrati
DOUA PUFURL.
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. Daca nu a fost utilizat timp de mai mult de 7 zile, eliberati un puf spre podea.
. Daca nu a fost utilizat timp de mai mult de 21 zile, repetati pasii de la 4 pana la 6 pana la

aparitia vizibila a unei formatiuni de vapori. Apoi repetati de trei ori pasii 4 - 6.
Cum se intretine inhalatorul Spiriva Respimat Re-Utilizabil

Curatati piesa bucald, inclusiv partea metalica din interiorul acesteia, numai cu un material textil umed sau
cu un servetel, cel putin o datd pe saptdmana.

Orice modificare, oricat de usoara, a culorii piesei bucale nu afecteaza functionarea inhalatorului Spiriva
Respimat Re-Utilizabil.

Daca este necesar, stergeti exteriorul inhalatorului Spiriva Respimat Re-Utilizabil cu un material textil
umed.



Cand sa inlocuiti inhalatorul

Dupa ce ati utilizat un inhalator cu 6 cartuse, procurati-va un ambalaj nou cu Spiriva Respimat Re-

Utilizabil care contine un inhalator.

- emmnnm |

Pregitirea inhalatorului pentru prima utilizare

1. indepirtati baza transparenti

¢ Nu desfaceti capacul.

Apasati dispozitivul de siguranta
in timp ce trageti spre exterior
baza transparenta cu cealalta
mana.

. Introduceti cartusul

Introduceti cartusul in inhalator.
Asezati inhalatorul pe o suprafata
dura si si apasati ferm in jos pana
cand se aude un clic atunci cand
se fixeaza in pozitie.

. Cum se urméreste numairul
cartusului

Marcati pe eticheta inhalatorului
casuta care corespunde numarului
cartusurilor.

Puneti baza transparenta la loc si
asigurati-va ca se aude clicul.

*CLIC”

Bazi transpamnta




4. Rotiti

e Nu scoateti capacul.

e Rotiti baza transparentd in directia
indicatd de sagetile de pe eticheta
pana cand se aude un clic (jumatate
de rotatie).

5. Deschideti
o Desfaceti capacul, astfel incat sa fie
complet deschis.

6. Apasati

e Indreptati inhalatorul spre podea.

e Apdsati butonul de eliberare a dozei.

e inchideti capacul.

o Repetati pasii 4-6 pana la aparitia Butlen
vizibila a unei formatiuni de vapori. : €

- DA R eliberare
e Dupa aparitia vizibila a unei eckize

formatiuni de vapori, repetati de
trei ori pasii 4-6.
Inhalatorul dumneavoastra este acum
gata de utilizare si va fi capabil sa
livreze 60 de pufuri (30 doze).
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Utilizare zilnica

ROTITI

Nu scoateti capacul.

ROTITI baza transparenta in
directia indicatd de sagetile de pe
etichetd pana cand se aude un clic
(jumatate de rotatie).

DESCHIDETI

DESFACETI capacul, astfel incat
sa fie complet deschis.

Capac

APASATI

Expirati incet si complet.

Strangeti buzele in jurul capatului
piesei bucale fara a acoperi orificiile
de aerisire. Pozitionati inhalatorul
dumneavoastra catre partea din spate
a gatului.

in timpul unui inspir lent, profund,
pe gurd, APASATI butonul de
eliberare a dozei si continuati sa
inspirati inspirati incet cat timp

simtiti ca acest lucru este confortabil.

Tineti-va respiratia pentru

10 secunde sau cat timp simtiti ca
acest lucru este confortabil.
Repetati pasii ROTITI,
DESCHIDETI, APASATI pentru
un total de 2 pufuri.

Inchideti capacul pani cand veti
utiliza din nou inhalatorul.

y
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Cand sa inlocuiti cartusul Spiriva Respimat

Indicatorul de doza arata cate pufuri sunt disponibile in cartus.

)
) pufuri ramase
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Mai putin de 10 pufuri rdmase. Procurati un nou cartus.

Cartusul este consumat. Rotiti baza transparentd pentru a o desface. Inhalatorul este acum intr-o pozitie
blocata. Scoateti cartusul din inhalator. Introduceti un cartus nou (continuati cu pasul 2).

Réspunsuri la intrebari frecvente

Este dificild introducerea suficient de adinca a cartusului.

Ati rotit din greseala baza transparenta inainte si introduceti cartusul? Deschideti capacul, apasati
butonul de eliberare a dozei, apoi introduceti cartusul.

inlocui;i cartusul? Noul cartus va iesi in afara mai mult decat primul cartus. Introduceti-1 pana se fixeaza,
apoi 1nlocuiti baza transparenta.

Nu pot apasa butonul de eliberare a dozei.

Ati rotit baza transparenta? Daca nu, rotiti baza transparentd intr-o migcare continud pana se aude un clic
(jumatate de rotatie).

Indicatorul de doza de pe cartus afiseazi o sageatia albia pe un fundal rosu? Cartusul dvs. este
consumat. Introduceti un cartus nou.

Este greu sa scoateti cartusul dupa ce este consumat.

Trageti si rotiti simultan cartusul.

Nu pot roti sau inlocui baza transparenta.

Ati rotit deja baza transparenta?

Daci baza transparenti a fost rotitd deja, parcurgeti pasii ,,DESCHIDETI” si ,APASATI” din sectiunea
,»Utilizare zilnica” pentru a administra medicamentul.

Este baza transparenta slabita si indicatorul de doza de pe cartus afiseaza o sageata alba pe un

fundal rosu? Cartusul dvs. este consumat. Introduceti un cartus nou.

Respimatul meu Re-Utilizabil s-a terminat prea repede.

Ati utilizat inhalatorul Respimat re-utilizabil conform indicatiilor (doua pufuri/o data pe zi)?
Inhalatorul Spiriva Respimat contine suficient medicament pentru o perioada de 30 de zile.

Ati pulverizat des in aer pentru a verifica daca functioneaza inhalatorul Respimat re-utilizabil? Dupa
ce pregatiti inhalatorul Respimat re-utilizabil, nu este necesara pulverizarea de proba daca utilizati
inhalatorul zilnic.

Inhalatorul meu Respimat Re-Utilizabil nu pulverizeaza.

Ati introdus un cartus? Daca nu, introduceti un cartus. Dupa ce dispozitivul dumneavoastra Respimat Re-
Utilizabil a fost asamblat, nu indepartati baza transparenta sau cartusul pana cand cartusul nu este
consumat.

Ati repetat pasii Rotiti, Deschideti, Apasati de mai putin de trei ori dupa introducerea cartusului?
Repetati pasii ROTITI, DESCHIDETI, APASATI de trei ori dupi introducerea cartusului, conform
indicatiilor de la pasii 4, 5 si 6 din sectiunea ,,Pregatirea inhalatorului pentru prima utilizare”.

Indicatorul de dozi de pe cartus afiseaza o sigeata alba pe un fundal rosu? Cartusul dvs. este
consumat. Introduceti un cartus nou.

Respimat-ul meu Re-Utilizabil elibereaza automat.
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Capacul a fost deschis cAnd ati rotit baza transparenti? Inchideti capacul, apoi rotiti baza transparenta.
Ati apisat butonul de eliberare a dozei la rotirea bazei clare? Inchideti capacul, astfel incat butonul de
eliberare a dozei sa fie acoperit, apoi rotiti baza | transparenta.

Te-ai oprit cand ai rotit baza transparenti inainte de a face clic? Rasuciti baza transparenta intr-o
miscare continud pana cand face clic (o jumatate de rotatie).

Capacul a fost deschis cind ati inlocuit cartusul? Inchideti capacul, apoi inlocuiti cartusul.

Informatii suplimentare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. K.G
D — 55216 Ingelheim
Germania

€ 0123
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