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Lea cuidadosamente este folleto antes de |a administracién de este medicamento. Corfiene

informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta segurd de
algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente

Composicién ¢ FOLLETO DE INFORMACION §
Cada puff de solucién para inhalacion contiene: AL PACIENTE E
Bromuro de Tiotropio 2,5 microgramos

(2 puffs contienen una dosis medicinal).
Excipientes: Cloruro de benzalconio, edetato disodico, agua purificada y acido clorhidrico,
0B,

Indicaciones

Spiriva Respimat ayuda a las personas que presentan enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) a respirar con mayor facilidad. La EPOC es una enfermedad de evolucién
prolongada que causa falta de aire y tos. Spiriva Respimat es un broncodilatador de accién
prolongada que ayuda a abrir las vias aéreas y hace que sea mas facil introducir y sacar el
aire de los pulmones.

Contraindicaciones

Usted no debe usar Spiriva Respimat si:

- es alérgico al tiotropio o a cualquiera de los otros componentes de Spiriva Respimat

- es alérgico a la atropina o sustancias relacionadas a la misma, por ej. ipratropio u oxitropio

Precauciones

Siempre debe comunicarle a su médico si:

- Esta tomando algin otro medicamento que contenga ipratropio u oxitropio

- Estd embarazada, piensa usted que esta embarazada o estd en periodo de lactancia
(amamantando)

- Presenta visién borrosa, dolor ocular y/u ojos rojos, problemas de préstata o tiene dificultad
para orinar

- Tiene algun problema en los rinones

Otras precauciones:

Cuando use Spiriva Respimat tenga cuidado en no permitir que el spray entre en sus ojos.
Esto puede resultar en dolor o molestia ocular, vision borrosa, vision de halos alrededor de
las luces o imagenes coloreadas asociadas con 0jos rojos (es decir, glaucoma de angulo
estrecho). Los sintomas oculares pueden acompanarse de dolor de cabeza, nauseas y/o
vomitos. Lave sus ojos con agua tibia, deje de usar el bromuro de tiotropio y consulte
inmediatamente a su médico para que le aconseje qué conducta tomar.

Si su respiracion ha empeorado o si usted presenta rash (erupcién cutanea), hinchazén o
picazén directamente después de usar su inhalador, deje de usarlo y comuniqueselo a su
meédico inmediatamente.

La boca seca, puede asociarse a largo plazo con caries dentales. Por lo tanto, recuerde
prestar atencion a su higiene oral.
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Spiriva Respimat estd indicado para el tratamiento de mantencién de su enfermedad
pulmonar obstructiva cronica.
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No debe usarse para tratar un ataque repentino de falta de aire. I LLETO DF INFORMACION
No use Spiriva Respimat con una frecuencia mayor a una vez al dia. ] Al PACIENTE
Debe contactar a su médico si siente que su respiracion esta empeorando. : : '
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Interacciones:

Comuniquele siempre a su médico si se encuentra utilizando o ha terminado de utilizar
recientemente otros medicamentos, inclusive los que no requieran de una receta para ser
adquiridos.

No se han reportado efectos secundarios por interaccién cuando se usé Spiriva Respimat
junto con otros inhaladores utilizados para tratar EPOC, tales como salbutamol,
metilxantinas, teofilina y/o esteroides inhalatorios u orales, por ej. prednisolona.

No se han realizado estudios sobre los efectos en y sobre la capacidad de manejar y usar
maquinarias. En caso de presentar mareo o visién borrosa, puede afectarse la capacidad de
manejar y de usar maquinarias.

Dosis y Administracion

Spiriva Respimat es sélo para uso inhalatorio.

La dosis habitual es: Spiriva Respimat UNA VEZ AL DIA (esta dosis es efectiva durante 24
horas), de ser posible a la misma hora del dia. Cada vez que usted lo use, debe administrar
DOS PUFFS.

Dado que la EPOC es una enfermedad crénica, use Spiriva Respimat todos los dias, y no
s6lo cuando presente problemas respiratorios. No use una dosis mayor a la recomendada.
Asegurese de que sabe cémo usar su inhalador Spiriva Respimat apropiadamente. Las
instrucciones para el uso de Spiriva Respimat inhalador se proveen mas adelante en este
prospecto.

Si usted olvida usar Spiriva Respimat )

Si usted olvida usar su dosis diaria (DOS PUFFS UNA VEZ AL DIiA), no se preocupe. Usela
tan pronto como lo haya recordado, pero no use dos dosis (4 puff) al mismo tiempo o en el
mismo dia. Luego use su préxima dosis de la manera habitual.

Posibles efectos adversos:

Al igual que todos los medicamentos, Spiriva Respimat puede causar efectos secundarios, si
bien no todas las personas los presentan.

El efecto secundario mas comun con Spiriva Respimat es boca seca. Este es generalmente
leve y suele desaparecer en el transcurso del tratamiento.

Los efectos secundarios poco comunes son: tos, ronquera, dolor de garganta, infeccion por
hongos en la boca (Candidiasis), sensacion de dificultad para tragar y ardor de estdmago.
Spiriva Respimat puede hacer que le resulte dificil emitir la orina (especialmente si usted ya
tenia este inconveniente), puede causarle retencidn urinaria. Otros efectos secundarios poco
comunes son: mareos, cefalea, vision borrosa, picazon, palpitaciones o latidos cardiacos
irregulares. Ademas, usted puede experimentar que su corazén late mas rapido,
constipacion, obstruccion del movimiento intestinal, un aumento en la medicién de la presién
ocular (presion intraocular), dolor o molestia ocular, visién borrosa, visiéon de halos alrededor
de las luces o imagenes coloreadas asociadas con ojos rojos (glaucoma de angulo
estrecho), inflamacién de los senos paranasales, caries dental, nduseas, infeccion del tracto
urinario o sangrados nasales. Después de la administracion de Spiriva Respimat pueden
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presentarse reacciones alérgicas inmediatas, tales como rash (erupcion cutanea), urticaria,
hinchazén de la boca y el rostro o dificultades repentinas para respirar (edema
angioneuroético). Si esto sucede, consulte a su médico inmediatamente. Ademas, al igual que
todas las medicaciones inhalatorias, algunos pacientes pueden experimentar una opresion
inesperada en el pecho, tos, silbidos (sibilancias) o falta de aire inmediatamente después de
la inhalacion.

Si alguno de los efectos secundarios se vuelve serio, 0o si usted nota algun efecto no
mencionado en este prospecto, comuniqueselo a su medico o farmaceutico.

Como almacenar Spiriva Respimat:

Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

No usar Spiriva Respimat después de la fecha de vencimiento, la cual esta establecida en la
caja y en la etiqueta del inhalador. La fecha de vencimiento hace referencia al dltimo dia del
mes. El inhalador Spiriva Respimat debe descartarse como maximo 2 meses luego de ser
usado por primera vez. No congelar.

Como usar su inhalador Spiriva Respimat

Este folleto explica como usar y cuidar su inhalador Spiriva Respimat.

Lea y siga cuidadosamente las siguientes instrucciones.

El inhalador Spiriva Respimat libera la medicacién lenta y suavemente, haciendo que sea
facil inhalarlo en sus pulmones. El inhalador Spiriva Respimat le permite inhalar la
medicacién contenida en un cartucho. El cartucho completo provee 60 puffs (30 dosis
medicinales). Usted debera usar este inhalador sélo UNA VEZ AL DIA, si es posible a la
misma hora del dia. Cada vez que usted lo use, emita DOS PUFFS. Hay suficiente
medicacion para 30 dias cuando se usa de acuerdo con las indicaciones para su uso. En el
envase usted encontrara el inhalador Spiriva Respimat y el cartucho Spiriva Respimat. Antes
de usar el inhalador Spiriva Respimat por primera vez, debe insertarse el cartucho provisto.

Ventilacién de aire (C

Botén de liberacién
de dosis (D)

S

ndicador de dosis (F)

Al PACIENTE

FOLLETO DE INFORMACION |

|

]

~ Element
~ perforante (I)

Inhalador Spiriva Respimat y cartucho Spiriva Respimat
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Insertando el cartucho v preparacién para su uso

Los siguientes pasos 1-6 son necesarios antes de su uso:

 Cierre de 1 Con la tapa verde cerrada (A), presione el cierre de
. ;#eguiridad

seguridad (E) y retire la base transparente (G).

2 Retire el cartucho (H) de la caja. Coloque y empuje el extremo
estrecho del cartucho dentro del inhalador hasta que encaje en su
lugar, haciendo click. El cartucho debe ser empujado suavemente

contra una superficie firme para asegurar de que ha entrado por
completo en (2b).

No retire el cartucho una vez que ha sido insertado dentro del inhalador

3 Vuelva a colocar la base transparente (G).

No retire la base transparente nuevamente.

P
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Preparando el inhalador Spiriva Respimat para su primer uso

4  Sostenga el inhalador Spiriva Respimat con la parte superior
hacia arriba, con la tapa verde (A) cerrada. Gire la base (G) en el

sentido de las flechas rojas en la etiqueta hasta que haga click
(media vuelta).
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5 Abra la tapa verde (A) hasta que se abra por completo.

6 Apunte el inhalador Spiriva Respimat hacia el suelo.
Presione el boton de liberacion de la dosis (D). Cierre la tapa verde (A).

Repita los pasos 4, 5 y 6 hasta que se pueda ver una nube.

Luego repita los pasos 4, 5 y 6 tres veces mas para asegurar que el
inhalador esta preparado para su uso.
Su inhalador Spiriva Respimat ahora esta listo para su uso.

Estos pasos no afectaran el nimero de dosis disponibles. Luego de la
preparacion, su inhalador Spiriva Respimat estar4 disponible para
suministrar sus 60 puffs (30 dosis medicinales).

Usando el inhalador Spiriva Respimat P ——

| FOLLETO DE INFORMACION |

AL PAI "'V’NE

Usted debe usar este inhalador UNA VEZ AL DIA
Cada vez que lo use, libere DOS PUFFS.

e

I Sostenga el inhalador Spiriva Respimat con la parte superior hacia
arriba, con la tapa verde (A) cerrada. Gire la base (G) en el sentido
de las flechas rojas en la etiqueta hasta que haga click (media
vuelta).

II Abra la tapa verde (A) hasta que esté completamente abierta. Exhale

lenta y completamente, y luego cierre sus labios alrededor del
extremo de la boquilla sin cubrir los orificios de entrada del aire (C).
Apunte su inhalador Spiriva Respimat hacia la parte posterior de su
garganta.
Mientras toma una inspiracion lenta y profunda a través de su boca,
presione el boton de liberacion de la dosis (D) y continlde inspirando
lentamente durante todo el tiempo que pueda. Mantenga la
respiracion por 10 segundos, o durante todo el tiempo que le resulte
confortable.

Il Repita los pasos | y Il de modo de obtener la dosis completa.
Usted debera usar este inhalador s6lo UNA VEZ AL DIA

Cierre la tapa verde hasta que use su inhalador Spiriva Respimat
nuevamente.

Si el inhalador Spiriva Respimat no ha sido usado por mas de 7 dias,
libere un puff hacia el suelo. Si no ha usado el inhalador Spiriva
Respimat por mas de 21 dias, repita los pasos 4 a 6 hasta que se pueda
ver una nube. Después repita los pasos 4 a 6 tres veces mas.
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Cuando adquirir un nuevo

inhalador Spiriva Respimat

El inhalador Spiriva Respimat contiene 60 puffs (30 dosis medicinales). El
indicador de dosis muestra de manera aproximada cuanta medicacidon
queda. Cuando el marcador ingrese en el érea roja de la escala, queda,
aproximadamente, medicacion para 7 dias mas (14 puffs). En este
momento usted debera obtener una nueva receta para un inhalador
Spiriva Respimat.

Una vez que el indicador de dosis haya alcanzado el final de la escala
roja (es decir, una vez que se hayan usado las 30 dosis), el inhalador
Spiriva Respimat esta vacio y se cierra automaticamente. En este punto
no se puede girar mas la base.

Una vez abierto, el inhalador Spiriva Respimat debe ser eliminado a los
dos meses luego de su uso, aunque no se haya usado toda la

medicacion |
! e s v A v
Qué sucede si.. é OLLETO L, gga‘;arij )
AL

Qué sucede si...

il

Motivo Qué hacer

No puedo girar la base

a) Elinhalador Spiriva Respimat ya | a) El inhalador Spiriva Respimat

faciimente esta preparado y listo para puede usarse tal como esta
usarlo b) Prepare y use su nuevo
b) El inhalador SPIRIVA inhalador Spiriva Respimat
RESPIMAT se cierra después
de 60 puffs (30 dosis
medicinales)
No puedo presionar el No se bha girado la base | Gire la base transparente hasta
bot6n de liberacion de la | transparente que haga click (media vuelta)

dosis

La base transparente
vuelve a girar luego de
que yo la he girado.

No se giré suficientemente la base | Prepare el inhalador Spiriva
transparente Respimat para su uso girando la
base transparente hasta que

haga click (media vuelta).

Puedo girar la base
transparente mas alla del
punto en el cual hace
click.

O se ha presionado el botén
liberador de la dosis, o no se ha
girado suficientemente la base
transparente

Con la tapa verde cerrada, gire la
base hasta que haga click (media
vuelta)

Como cuidar su inhalador
Limpie la boquilla, incluye

ndo la parte de metal que esta dentro de la boquilla solamente con

un trapo humedo o paruelo de papel, al menos una vez a la semana. Cualquier decoloracién
leve en la boquilla no afecta el funcionamiento de su inhalador. Si es necesario, limpie la
parte exterior de su inhalador con un trapo humedo.
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Otra informacién

El inhalador Spiriva Respimat no debe ser desarmado después de insertar el cartucho y
volver a colocar la base transparente.

No togue el elemento perforante que esta dentro de la base.

SOBREDOSIFICACION

Las dosis altas de SPIRIVA RESPIMAT pueden resultar en signos y sintomas
anticolinérgicos.

No se observaron efectos adversos relevantes, salvo sequedad de la boca, garganta y
mucosa nasal, en forma dosis-dependiente (10-40 mcg diarios), luego de la dosificaciéon de
14 dias de hasta 40 microgramos de solucién de inhalacién de tiotropio en voluntarios sanos,
a excepciéon de la reduccion pronunciada en la salivacién a partir del dia 7 en adelante. No
se han observado efectos no deseados significativos en seis estudios a largo plazo en
pacientes con EPOC con una dosis diaria de 10 microgramos de solucién para inhalacion de
tiotropio a lo largo de 4-48 semanas.

La intoxicacion aguda por la ingestion oral inadvertida de solucién para inhalaciéon de
tiotropio del cartucho es poco probable debido a que tiotropio casi no se absorbe por el
intestino.

Ante esta eventualidad concurrir al servicio de urgencia méas cercano o comunicarse con el
Centro de Informacion Toxicoldgica - CITUC — Tel. 2- 635 3800

Presentacion:
Envase con 1 inhalador Respimat y 1 cartucho, conteniendo 60 puffs (30 dosis medicinales)

Fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein,
Alemania. Importado por Boehringer Ingelheim Ltda., y distribuido por Novofarma Service
S.A. Av. Victor Uribe 2280, por cuenta de Boehringer Ingelheim Ltda., General Del Canto
421, 6to. Piso, Santiago. Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.




