Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Yanimo Respimat 2,5 mikrog/2,5 mikrog, inhalaationeste, linuos
tiotropiumi/olodateroli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeenottamisen, silld se

siséltii sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on méératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Yanimo Respimat on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Yanimo Respimat -valmistetta
Miten Yanimo Respimat -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Yanimo Respimat -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Yanimo Respimat on ja mihin siti kiytetiin
Miti Yanimo Respimat on
Yanimo Respimat siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta, tiotropiumia ja olodaterolia. Ne kuuluvat

pitkdvaikutteisten keuhkoputkia laajentavien ladkeaineiden ryhméén. Tiotropium kuuluu antikolinergisten
ladkeaineiden alaryhméién, ja olodateroli kuuluu pitkdvaikutteisten beeta,-agonistien alaryhméaén.

Mihin Yanimo Respimat -valmis te tta kiyte tién

Yanimo Respimat helpottaa aikuisten keuhkoahtaumatautipotilaiden (COPD) hengitystd. Keuhkoahtaumatauti
on pitkdaikainen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskdi. Taudilla on yhteys my6s krooniseen
keuhkoputkitulehdukseen ja keuhkolaajentumaan.

Yanimo Respimat avaa hengitysteité ja helpottaa ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Yanimo Respimat
-valmisteen sédénnollinen kayttd voi myos helpottaa tautiin littyvad jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa
vahentdméén sairauden vaikutuksia jokapdiviiseen elimaasi.

Koska keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen sairaus, sinun pitdé ottaa Yanimo Respimat

-valmistetta joka péivd, eikd vain silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia tai muita keuhkoahtaumataudin
oireita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Yanimo Respimat -valmis te tta

Ali ota Yanimo Respimat -valmistetta



- jos olet allerginen tiotropiumille tai olodaterolille tai timén Iidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos olet allerginen atropimille tai sen kaltaisille aineille, esimerkiksi ipratropiumille tai oksitropiumille

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Y animo
Respimat -valmistetta,

- jos sinulla on astma (sinun ei pidd ottaa Yanimo Respimat -valmistetta astman hoitoon)
- Jjos sinulla on sydinsairauksia

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on epilepsia

- jos sinulla on tietty kilpirauhasen sairaus nimeltd tyreotoksikoosi

- jos sinulla on aneurysmaksi kutsuttu epanormaali valtimonlaajentuma
- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulle suunnitellaan leikkausta

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma-niminen simésairaus

- jos sinulla on eturauhasvaivoja tai virtsaamisvaikeuksia

Yanimo Respimat -hoidon aikana

- Lopeta lidiikkeen ottaminen ja ota vilittomésti yhte ytta ladkiriin, jos sinulle tulee rintakehén
puristusta, yskdd, hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta vélittomésti ladkkeenoton jilkeen. Namé
saattavat olla merkkejd bronkospasmi-nimisesté tilasta (ks. kohta 4).

- Jos hengityksesi huononee tai jos sinulle tulee ihottumaa, turvotusta tai kutinaa heti inhalaation jalkeen,
lopeta Yanimo Respimat -valmisteen kéytto ja ota vilittomasti yhteyttd ladkérin (ks. kohta 4).

- Jos saat mitdén syddmeesi vaikuttavia haittavaikutuksia (kohonnut syke, kohonnut verenpaine ja/tai
rintakivun kaltaisten oireiden lisdéintyminen), ota vélittomésti yhteyttd Iddkarin (ks. kohta 4).

- Jos sinulla imenee lihaskouristuksia, lihasheikkoutta tai poikkeavaa sydamen rytmid, ota yhteyttd ldékériin,
silld nima oireet voivat johtua liian matalasta veren kaliumpitoisuudesta (ks. kohta 4).

Ottaessasi Yanimo Respimat -valmistetta, ole varovainen, ettei inhalaationestetté joudu silmiin. TAma voi
aiheuttaa silmékipua, epdmukavaa tunnetta silmissé, ndon himértymisté, valokehien tai vérikkdiden kuvien
nikemistd, johon littyy silmien punoitusta (ts. ahdaskulmaglaukoomaa). Silmioireisiin saattaa littya
padnsérkyé, pahoinvointia tai oksentelua. Pese silmési limpimélld vedelld, lopeta Yanimo Respimat
-valmisteenottaminen ja ota valittomasti yhteyttd lddkarin saadaksesi lisdohjeita.

Yanimo Respimat on tarkoitettu keuhkoahtaumatautisi yllipitohoitoon. Sité ei saa kayttii dkillisten
hengenahdis tuskohtausten hoitoon tai hengityksen vinkunan hoitoon.

Ali ota Yanimo Respimat -valmistetta yhdessi tiettyjen pitkivaikutteisiksi beeta-agonisteiksi kutsuttujen
ladkkeiden, kuten salmeterolin tai formoterolin, kanssa.

Jos otat sddnnollisesti tiettyjd lyhytvaikutteisiksi beeta-agonisteiksi kutsuttuja Iddkkeitd, kuten salbutamolia, ota
niitd jatkossa ainoastaan akuutteihin oireisiin kuten hengenahdistukseen.



Suun kuivumista on havaittu antikolinergisen hoidon yhteydessa, ja pitkdlld tahtdimelld silld saattaa olla yhteys
hammaskariekseen. Kiinnitd sen vuoksi huomiota suuhygieniaan.

Ali ota Yanimo Respimat -valmistetta useammin kuin kerran piiviissi.

Lapset ja nuoret
Yanimo Respimat -valmistetta ei pida kidyttié lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut lddkevalmisteet ja Yanimo Respimat
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettidin ottanut muita ladkkeitd.

Kerro lddkérillesi erityisesti, jos otat:

- mitd tahansa laédkkeitd, jotka saattavat olla samankaltaisia kuin Yanimo Respimat (sisdltavét
samankaltaisia vaikuttavia aineita, kuten antikolinergisia lidkeaineita tai beeta-agonisteja). Voit saada
todenndkdisemmin haittavaikutuksia.

- beetasalpaajiksi kutsuttuja lddkkeitd, joita kiytetddn korkean verenpaineen tai muiden sydidnsairauksien
hoitoon (kuten propranololi) tai glaukooma nimiseen simédsairauteen (kuten timololi). Ne saattavat
viahentdd Yanimo Respimat -valmisteen tehoa.

- ladkkeitd, jotka vihentdvét kaliumin miardd veressisi. Néihin kuuluvat:
e steroidit (esim. prednisoloni)
e diureetit (nesteenpoistolidkkeet)
e hengitysvaikeuksiin kiytettiavit lidkkeet kuten teofylliini.
Jos otat néitd ladkkeitd yhtd aikaa Yanimo Respimat -valmisteen kanssa sinulla voi ilmeta
lihaskouristuksia, lihasheikkoutta tai epidsdénnollistd syddmen rytmid.

selegiliini tai moklobemidi), joita kdytetddn neurologisten tai psykiatristen sairauksien kuten Parkinsonin
taudin tai masennuksen hoitoon. Nédiden lidkkeiden kéytto lisdd todennékdisyyttd saada syddmeen
kohdistuvia haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdméin lddkkeen kayttod. Sinun ei pidd ottaa tatd lddkettd, ellei lddkari ole sitd
erityisesti suositellut.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valmisteen vaikutuksia ajamiseen ja koneidenkéyttokykyyn ei ole tutkittu.

Jos sinua huimaa tai ndkdsi sumenee kéytettydsi Yanimo Respimat -valmistetta, 414 aja tai kdytd mitddn
konetta tai laitteita.

Yanimo Respimat siséltid bentsalkoniumkloridia

Tédmén lddkevalmisteen jokainen suihke siséltdd 0,0011 mg bentsalkoniumkloridia.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa hengityksen vinkumista ja hengitysvaikeuksia (bronkospasmi) erityisesti, jos
sinulla on astma.



3. Miten Yanimo Respimat -valmistetta otetaan

Ota tété [ddkettd juuri siten kuin lddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Yanimo Respimat on tarkoitettu vain inhaloitavaksi.



Annostus

Suositeltu annos on:

Yanimo Respimat vaikuttaa 24 tuntia, joten sinun tarvitsee ottaa sitd vain KERRAN PAIVASSA, jos
mahdollista aina samaan aikaan paivéstid. Ota aina KAKSI SUIHKETTA joka kerralla.

Koska keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen sairaus, ota Yanimo Respimat -valmistetta joka pdivd, eikd vain
silloin kun sinulla on hengitysvaikeuksia. Suositusannosta ei saa ylittaa.

Varmista, ettd osaat kdyttad uudelleenkdytettivdd Respimat-sumutinta oikein. Ohjeet, miten
uudelleenkdytettivad Respimat-sumutinta kdytetdan, ovat timan pakkausselosteen loppuosassa, katso kohta
”Ohjeet miten uudelleenkdytettivdd Respimat-sumutinta kdytetdan”.

Kiytto lapsille ja nuorille
Ei ole asianmukaista kdyttdd Yanimo Respimat -valmistetta pediatristen potilaiden (alle 18-vuotiaiden)
hoidossa.

Jos otat enemmiin Yanimo Respimat -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ldédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden

saamiseksi.

Sinulla saattaa olla suurempi riski saada haittavaikutuksia kuten suun kuivumista, ummetusta,
virtsaamisvaikeuksia, nion sumentumista, rintakipua, korkeaa tai matalaa verenpainetta, nopeaa tai
epasddnnollistd syddmen sykettd tai syddmen sykkeen tuntemista, huimausta, hermostuneisuutta,
univaikeuksia, ahdistuneisuutta, paénsérkyé, vapinaa, lihaskramppeja, pahoinvointia, uupumusta,
huonovointisuutta, veren matalaa kaliumpitoisuutta (joka voi atheuttaa lihaskouristuksia, lihasheikkoutta tai
epatavallista syddmen rytmid), korkeaa verensokeria tai lian korkeaa happopitoisuutta veressési (joka voi
aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, heikotusta, lihaskramppeja ja tihentynyttd hengitysti).

Jos unohdat ottaa Yanimo Respimat -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraavana pdivind yksi annos normaaliin aikaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Yanimo Respimat -valmisteen oton

Ennen kuin lopetat Yanimo Respimat -valmisteen ottamisen, keskustele asiasta ladkérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Jos lopetat Yanimo Respimat -valmisteen ottamisen, keuhkoahtaumataudin

oireet saattavat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos mitddn seuraavista oireista ilmenee, lopeta lidkkeen ottaminen ja ota vilittomasti yhteyttd [Adkariin.

. Vilittomét allergiset reaktiot Yanimo Respimat -valmisteelle ovat harvinaisia (saattaa koskea enintéén
1 henkilod 1000:sta). N4itd reaktioita saattaa esiintyd yksitellen tai osana vakavaa allergista reaktiota



(anafylaktinen reaktio) Yanimo Respimat -valmisteen kdyton jilkeen. Oireita ovat ithottuma,
nokkosihottuma (urtikaria), suun ja kasvojen turpoaminen tai dkillinen hengitysvaikeus
(angioneuroottinen edeema) tai muut yliherkkyysreaktiot (kuten verenpaineen &killinen lasku tai
huimaus).

. Kuten kaikilla inhaloitavilla liakkeilld, rintakehin puristusta, johon liittyy yskimisté, hengityksen
vinkunaa tai hengenahdistusta saattaa ilmeté valittomésti inhalaation jilkeen (paradoksinen
bronkospasmi). Saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin.

. Varikehien tai varikkdiden kuvien ndikeminen, johon liittyy silmien punoitusta (glaukooma).
Esiintyvyyttd ei pystytd arvioimaan kéytettdvissd olevan tiedon perusteella.

o Tukkeuma suolistossa tai suolen likkeiden puuttuminen (suolen tukkeuma, suolilama mukaan lukien).
Esiintyvyyttd ei pystytd arvioimaan kiytettdvissd olevan tiedon perusteella.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Melko harvinainen (saattaa koskea enintiin 1 henkilod 100:sta)
- syddmen tihedlyontisyys (takykardia)
- huimaus
- paidnsarky
- yski
- adnen kdheys
- suun kuivuminen

Harvinainen (saattaa koskea enintiin 1 henkiloa 1000:sta)
- epasddnndllinen syddmen rytmi (eteisvarind)
- syddmen nopealyontisyys (supraventrikulaarinen takykardia)
- tuntemus omista syddmenlyonneistd (palpitaatiot)
- kohonnut verenpaine (hypertensio)
- virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi)
- virtsatieinfektiot
- kivulias virtsaaminen (dysuria)
- kurkkukipu (nielutulehdus)
- kurkunpéén tulehdus
- ientulehdus
- suutulehdus
- sienitulehdus suussa ja niclussa
- nendverenvuoto
- unettomuus
- nidn sumentuminen
- puristava tunne rintakehéssé, johon littyy yskimisti, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta
vilittomésti inhalaation jélkeen (bronkospasmi)
- ummetus
- pahoinvointi
- kutina
- nivelkipu (artralgia)
- nivelturvotus
- selkdkipu

Tuntematon (esiintyvyytti ei pystyta arvioimaan kéyte ttivissi olevan tiedon perusteella)
- mitatun silmdnpaineen nousu
- nenénielutulehdus
- nenédn sivuontelotulehdus



- nielemisvaikeudet

- kielitulehdus

- niréstys (refluksitauti)
- hammaskaries

- ihotulehdus tai thohaava
- ihon kuivuus

- elimiston kuivuminen

Voit my6s saada haittavaikutuksia, joita tiedetddn esiintyvin kdytettdessa tiettyjd hengitysvaikeuksiin
kéytettdvid Yanimo Respimat -valmisteen kaltaisia lddkkeitd (beeta-agonisteja). Nditd voivat olla
epasddnnollinen syddmen syke, rintakipu, matala verenpaine, vapina, hermostuneisuus, lihaskrampit, uupumus,
huonovointisuus, veren matala kaliumpitoisuus (joka voi aiheuttaa lihaskouristuksia, lihashe ikkoutta tai
epitavallista syddmen rytmid), korkea verensokeri tai liian korkea happopitoisuus veressési (joka voi aiheuttaa
pahoinvointia, oksentelua, heikotusta, lihaskramppeja ja tihentynyttd hengitystd).

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Yanimo Respimat -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi lidkettd pakkauksessa ja Eikesiilion etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaiviméarin “EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Eisaa jadtya.

Kéytonaikainen sdilyvyysaika:
vaihda siilié viimeistdan kolmen kuukauden kuluttua kdyttéonotosta.

Ali kilytd Respimat uudelleenkiytettéivid sumutinta kauemmin kuin yhden vuoden ajan.
Suositeltu kayttd: 6 sdiliGtd per sumutin

Huomioitavaa: Respimat uudelleenkdytettdvin sumuttimen toiminnot on osoitettu 540 testisumutuksella
(vastaa 9 sdiliotd).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa
Miti Yanimo Respimat siséltii
Vaikuttavat aineet ovat tiotropiumi ja olodateroli. Vapautunut annos siséltdd 2,5 mikrogrammaa tiotropiumia

(bromidimonohydraattina) ja 2,5 mikrogrammaa olodaterolia (hydrokloridina) suihketta kohti. Vapautunut
annos on se annos, jonka potilas saa suukappaleen kautta.



Muut aineet ovat:
Bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi ja kloorivetyhappo pH:n sdédtdmiseen.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot

Yanimo Respimat -pakkauksessa on yksi inhalaationestesdilio ja yksi Respimat-sumutin. S&ili6 pitdd kimnnittda
sumuttimeen ennen kayttoa.

Yksittdispakkaus: yksi Respimat uudelleenkéytettdvd sumutin ja yksi séilio, josta saadaan 60 suihketta
(30 lddkeannosta).

3 kappaleen pakkaus:  yksi Respimat uudelleenkdytettdvd sumutin ja kolme sdilicti, joista jokaisesta saadaan
60 suihketta (30 ladkeannosta)

Yhden séilion tayttopakkaus: yksi siilid, josta saadaan 60 suihketta (30 lddkeannosta)

Kolmen séilion tdyttopakkaus: kolme sdilidté, joista jokaisesta saadaan 60 suihketta (30 lddkeannosta)
Kaikki pakkauskoot eivit vélttdmitta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Yanimo Respimat -valmisteen myyntiluvan haltija on:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Yanimo Respimat -valmisteen valmistajat ovat:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Boehringer Ingelheim Espafia, SA

¢/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Espanja

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Ranska

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Tammasaarenkatu 5,



00180 Helsinki
puh. 010 3102 800

Talla lddkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalueeseen Kkuuluvissa jidsenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Yanimo Respimat, SIaumo Pecrmmar

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.08.2022
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Ohjeet miten uudelleenkiiyte ttivii Respimat-sumutinta kiyte tiin

Respimat-sumutin muodostaa inhaloitavan lddkesumun. Respimat-sumutin on tarkoitettu vain sinun omaan
henkilokohtaiseen kéyttdosi. Yhdestd ladkesaiiliostd saa annosteltua useita annoksia. Uudelleenkéytettivaan
Respimat-sumuttimeen voidaan vaihtaa ladkesiilio ja sumutinta voidaan kdyttdd enintddn 6 ladkesiilion
kanssa.

Lue ndmé ohjeet ennen kuin alat kdyttdd Yanimo Respimat -sumutinta.

Kéytd sumutinta ainoastaan KERRAN VUOROKAUDESSA. Ota jokaisella kerralla KAKSI SUITHKETTA.

Respimat Sailio
Suukappale L Rrgitd

IIma-aukot—-

L o [ s .
Annoksenvapau- P j 4 :
tuspainike : | F =
y : ==

Varmistinpainike 21 | T E [
= Siilia- r s ]
e .
==l ‘ laskuri ...% | ['ﬁj_
Lapindkyvi pohjaosa [ Annoslaskuri
l 1.
Takaa

e Jos Yanimo Respimat -sumutinta ei ole kdytetty yli seitseméén vuorokauteen, suuntaa sumutin alaspain
poispdin itsestési ja vapauta yksi annos.

e Jos Yanimo Respimat -sumutinta ei ole kéytetty yli 21 vuorokauteen, toista kohdat 46 otsikon
”Valmistelu kdyttod varten” alla, kunnes laitteesta vapautuu nikyva pilvi ladkettd. Tdmén jilkeen
toista kohdat 4-6 vield kolme kertaa.

Uudelleenkiytettivin Respimat-sumuttimen hoito
Puhdista suukappale ja sen sisdlld oleva metalliosa kostealla liinalla tai paperipyyhkeelld vihintddn kerran
viikossa.

Pienet vérjiymit suukappaleessa eivit vaikuta uudelleenkdytettdvéin Respimat-sumuttimen toimintaan.
Pyyhi uudelleenkdytettdvin Respimat-sumuttimen ulkopinta tarvittaessa kostealla linalla.
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Milloin sumutin pitii vaihtaa uuteen

Kun olet kiyttdnyt sumuttimella kuusi séiliétd, hanki uusi Yanimo Respimat -pakkaus, joka siséltda

sumuttimen.

Valmistelu kiyttod varten

Poista ldpinikyvia pohjaosa

Pida korkki kiinni.

Paina varmistinpainiketta ja vedd samalla
lapindkyva pohjaosa irti toisella kiadella.

o

Varmistinpainike
Lapindkyva
pohjaosa

Kiinniti silio

e Paina sdilié sumuttimeen.

e Aseta sumutin tukevalle alustalle ja paina
voimakkaasti alaspdin, kunnes siilio
napsahtaa paikoilleen.

3. Merkitse Kiytetyt siiliot ja laita
lapinidkyvi pohjaosa takaisin paikoilleen
e Merkitse rasti sumuttimen etiketin ympyraén

seurataksesi kdyttdmiesi sdilididen lukumaaraa.

e Laita lipindkyva pohjaosa takaisin paikoilleen
niin, ettd kuulet napsahduksen.

Laita lapindkyva
pohjaosa takaisin
paikoilleen
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4. Kierra
e Pidi korkki kiinni. Nuolet
o Kierréd ldpindkyvda pohjaosaa etiketissi

olevien nuolten suuntaan, kunnes se
napsahtaa (puoli kierrosta).

5. Avaa
e  Avaa korkki, niin ettd se aukeaa kokonaan.

6. Paina

e Suuntaa sumutin alaspéin.

e Paina annoksenvapautuspainiketta.

o  Sulje korkki.

e Toista kohdat 4-6 kunnes laitteesta vapautuu
nékyvi pilvi ladketta.

e Kun pilvi on niikyvi, toista kohdat
4-6 vield kolme kertaa.

Sumutin on nyt kayttovalmis ja siitd saadaan 60
suihketta (30 annosta).

| Kohdat4-6
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Piivittiinen kiytto

KIERRA

Pidé korkki kiinni.
KIERRA [ipinikyvii pohjaosaa etiketissi olevien
nuolten suuntaan, kunnes se napsahtaa (puoli kierrosta).

Nuolet

AVAA

AVAA Kkorkki, niin ettd se aukeaa kokonaan.

PAINA

Hengitd ulos hitaasti ja syvéén.

Sulje huulet suukappaleen ympdérille siten, etti et peitd
ilma-aukkoja. Suuntaa sumutin kohti nielun takaosaa.
Hengitd suun kautta sisdén hitaasti ja syvddn ja
PAINA samalla annoksenvapautuspainiketta. Jatka
sisddnhengitystd hitaasti niin pitkddn kuin pystyt.
Piddtd hengitystési 10 sekunnin ajan tai niin pitkdan kuin
pystyt. .

Toista kohdat KIERRA-AVAA-PAINA, jotta saat
kaksi suihketta.

Sulje korkki, kunnes jélleen kiytit sumutintasi.

Milloin Yanimo Respimat séilio on vaihdettava uuteen

Annoslaskuri ndyttdd kuinka monta suihketta séiliossé on jiljelld.

™
@J 60 suihketta jaljella

\
@ Alle 10 suihketta jaljelld. Hanki uusi sdilio.

. -

=
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lukkiutunut. Veda siilié pois sumuttimesta. Aseta uusi sdilié sumuttimeen, kunnes se
napsahtaa paikoilleen (katso kohdasta 2). Uusi siili tyontyy esiin enemman kuin ensimméinen
sdilio (jatka kohdasta 3). Muista laittaa lapindkyvé pohjaosa takaisin paikoilleen sumuttimen
lukituksen avaamiseksi.

Vastauksia yleisimpiin kysymyksiin

Siilion asettaminen tarpeeksi syville on vaikeaa.

Kéénsitko vahingossa ldpindkyvii pohjaosaa ennen séilio n asettamista? Avaa korkki, paina
annoksen- vapautuspainiketta ja aseta sitten silié paikoilleen.

Oletko vaihtamassa siiliota? Uusi sdilio tydntyy esiin enemmaén kuin ensimmaéinen siilid. Aseta siilio
sumuttimeen, kunnes se napsahtaa ja kinnitd sitten ldpindkyvé pohjaosa.

En saa paine ttua annoksenvapautus painike tta.

Asetitko lapindkyvin pohjaosan paikoilleen? Jos et, niin aseta lapindkyva pohjaosa paikoilleen
sumuttimen lukituksen avaamiseksi. Uudelleenkéytettédvd Respimat-sumutin toimii vain, jos lapindkyva
pohjaosa on paikoillaan.

Kiersitko lipinikyvaa pohjaosaa? Jos et, kierrd lapindkyvaa pohjaosaa jatkuvalla likkeelld, kunnes se
napsahtaa (puoli kierrosta).

Nayttadko siilion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? Siilid on kiytetty loppuun. Aseta
sumuttimeen uusi séilio ja laita IApindkyvd pohjaosa paikoilleen.

Kun siilio on kiytetty loppuun, sitid on vaikea irrottaa.
Vedi ja kddnnd siiliotd samanaikaisesti.

Lipinikyva pohjaosa ei kainny tai siti ei saa asetettua takaisin paikoilleen.

Onko lidpinikyvi pohjaosa irti ja siilion annoslaskuri niyttiis valkoista nuolta punaisella taustalla?
S4ilid on kaytetty loppuun. Aseta uusi siilid sumuttimeen.

Oletko jo kiertinyt pohjaosaa? Jos pohjaosa on jo kddnnetty, seuraa kohtia ”AVAA” ja "PAINA”
kohdassa Péivittdinen kidytto™ ottaaksesi lidkeannoksen.

Yanimo Respimat -sumutin on loppunut liian aikaisin.

Oletko kiayttinyt Yanimo Respimat -sumutinta ohjeen mukaan (kaksi suihketta kerran
vuorokaudessa)? Yksi lidkesailio riittad 30 péaivda, jos siitd on otettu kaksi suihketta kerran vuorokaudessa.
Sumutitko suihkeita usein ilmaan testataksesi, toimiiko Yanimo Respimat -sumutin? Kun Yanimo
Respimat -sumutin on kerran valmisteltu kdyttokuntoon, testisumutuksia ei tarvita, jos sumutinta kiytetdan
paivittain,

Oletko irrottanut ja asettanut lipinikyvin pohjaosan takaisin paikoilleen useita kertoja? Al irrota
lapindkyvéaéd pohjaosaa, ennen kuin siilio on kédytetty loppuun. Joka kerta, kun irrotat lipindkyvéan pohjaosan
pois paikoiltaan, ilman ettd vaihdat siiliotd, annoslaskuri laskee yhden annoksen otetuksi ja sdiliossa jaljella
olevien annosten mééré vihenee.

Yanimo Respimat -sumuttimesta ei tule suihkeita.

Oletko asettanut siilion paikoilleen? Jos et, aseta siili6 sumuttimeen. Kun olet koonnut Yanimo
Respimat -sumuttimen, &14 irrota lapindkyvédd pohjaosaa tai séiliotd ennen kuin séilio on kdytetty loppuun.
Toistitko kohdat KIERRA, AVAA, PAINA vihemmén kuin kolme kertaa siilion asettamisen
jilkeen? Toista kohdat KIERRA-AVAA-PAINA kolme kertaa siilion asettamisen jilkeen, kuten otsikon
Valmistelu kiyttod varten” alla kohdissa 46 on neuvottu.

Niyttadko siilion annoslaskuri valkoista nuolta punaisella taustalla? Siilid on kiytetty loppuun. Aseta
sumuttimeen uusi siilio.
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Yanimo Respimat -sumuttimestani tulee suihkeita itsestifin.

Oliko korkki auki, kun kiersit pohjaosaa? Sulje korkki ja kierrd sitten pohjaosaa.

Painoitko annoksenvapautuspainike tta samalla kun kiersit pohjaosaa? Sulje korkki, jolloin annoksen-
vapautuspainike on korkin alla, ja kierré sitten pohjaosaa.

Lopetitko pohjaosan kiertimisen ennen kuin se napsahti? Kierrd pohjaosaa jatkuvalla likkeelld, kunnes
se napsahtaa (puoli kierrosta). Annoslaskuri laskee jokaisen epétdydellisesti tehdyn pohjaosan kierron yhdeksi
otetuksi annokseksi ja sdiliossa jaljelld olevien annosten mééra vihenee.

Oliko korkki auki, kun vaihdoit siilion? Sulje korkki ja vaihda sitten séilio.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Yanimo Respimat 2,5 mikrogram/2,5 mikrogram inhalationsvitska, 16s ning
tiotropium/olodaterol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar, som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Yanimo Respimat dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Yanimo Respimat
Hur du tar Yanimo Respimat

Eventuella biverkningar

Hur Yanimo Respimat ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN S e

1.  Vad Yanimo Respimat ir och vad det anviinds for

Vad Yanimo Respimat ér

Yanimo Respimat innehaller de tva aktiva substanserna tiotropium och olodaterol. Dessa tillhér en grupp
lakemedel som kallas for langverkande luftrorsvidgare. Tiotropium tillhér undergruppen antikolinergika.
Olodaterol tillhér undergruppen langverkande beta-2-agonister.

Vad Yanimo Respimat anvénds for

Yanimo Respimat hjilper vuxna patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas Iittare. KOL
dr en langvarig lungsjukdom som orsakar andndd och hosta. Diagnosen KOL har ocksé samband med
langvarig luftrorskatarr (kronisk bronkit) och forstorade lungblasor (emfysem).

Yanimo Respimat hjilper till att 6ppna dina luftvdgar och gor det littare att fa in och ut luft ur lungorna.
Regelbunden anvindning av Yanimo Respimat kan ocksé underlétta ndr du har pdgdende andndd pa grund av
din sjukdom, och hjélper till att minska sjukdomens inverkan pa ditt dagliga lv.

Eftersom KOL ér en langvarig sjukdom ska du ta Yanimo Respimat varje dag, inte enbart nir du har
andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

2.  Vad du behéver veta innan du tar Yanimo Respimat

Ta inte Yanimo Respimat
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om du ir allergisk mot tiotropium eller olodaterol eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).
om du &r allergisk mot atropin eller liknande substanser, t.ex. ipratropium eller oxitropium.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Yanimo Respimat

- om du har astma (du bdr inte tar Yanimo Respimat for behandling av astma)
- om du har hjirtproblem

- om du har hogt blodtryck

- om du har epilepsi

- om du har ett specifikt problem med skoldkorteln som kallas tyreotoxikos

- om du har en onormal utvidgning av en artér, sa kallat aneurysm

- om du har diabetes

- om du har svar leversjukdom

- om du har njursjukdom

- vid hdndelse av en planerad operation

- om du har dgonsjukdomen trangvinkelglaukom

- om du har besvdr med prostatan eller har svarigheter att tomma urinblasan.

Under behandling med Yanimo Respimat

- Sluta ta likemedlet och kontakta din liikare omedelbart om du kidnner tryck over brostet, far hosta,
pipande andning eller far andnéd omedelbart efter anvindning av likemedlet. Detta kan vara tecken pa
ett tillstand, som kallas bronkospasm (se avsnitt 4).

- Om andningen forsdmras eller du upplever hudutslag, svullnad eller klada direkt efter inhalation, ska du
sluta anvdnda Yanimo Respimat och omedelbart kontakta likare (se avsnitt 4).

- Om du upplever nagra biverkningar som péverkar hjartat (6kad puls, 6kat blodtryck och/eller 6kning av
symtom sasom brostsmérta), kontakta din likare omedelbart (se avsnitt 4).

- Om du upplever muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjirtrytm, rddfraga din likare da dessa
symtom kan vara kopplade till laga kaliumhalter i blodet (se avsnitt 4).

Nér du tar Yanimo Respimat ska du vara forsiktig sa att inhalationsvétskan inte kommer i 6gonen. Detta kan
medfora smirta eller obehag i 6gonen, dimsyn, synfenomen i samband med roda 6gon (dvs.
trangvinkelglaukom). Symtom frdn 6gonen kan atfoljas av huvudvirk, illamaende eller krdkningar. Rengor
Ogonen med ummet vatten och sluta ta Yanimo Respimat samt kontakta omedelbart din likare for
radgivning.

Yanimo Respimat ska anvindas for underhéllsbehandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom. Det bor inte
anvindas for att behandla plotsliga anfall av andnod eller visande andning.

Ta inte Yanimo Respimat tillsammans med vissa likemedel, som innehaller laingverkande beta-agonister,
sasom salmeterol eller formoterol.

Om du regelbundet tar likemedel som kallas kortverkande beta-agonister, sdsom salbutamol, fortsétt att ta
dessa endast for att lindra akuta symtom sasom andndd.

Muntorrhet, som har observerats vid behandling med antikolinerga likemedel, kan leda till hal i tinderna vid
langtidsbehandling. Var dérfor noggrann med munhygienen.

Ta inte Yanimo Respimat oftare dn en gang per dygn.
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Barn och ungdomar
Yanimo Respimat ska inte ges till barn eller ungdomar (under 18 ér).

Andra liikemedel och Yanimo Respimat
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Framfor allt bor du tala om for din likare om du tar:
- vissa lakemedel som liknar Yanimo Respimat (innehéller liknande aktiva substanser, sasom antikolinerga
lakemedel eller beta-agonister). Det kan o6ka din risk for biverkningar.

- ldakemedel som kallas betablockare som anvinds mot hogt blodtryck eller andra hjartproblem (sasom
propranolol), eller fo6r 6gonsjukdomen glaukom (sdsom timolol). Detta kan resultera i forsdmrad effekt av
Yanimo Respimat.

- likemedel som sénker kaliumhalten i blodet. Dessa inkluderar:
o steroider (till exempel prednisolon),
e diuretika (vitskedrivande tabletter),
e likemedel for andningsbesvir sasom teofyllin.
Om du tar dessa likemedel tillsammans med Y animo Respimat kan du uppleva symtom som
muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjartrytm.

- Lékemedel som kallas tricykliska antidepressiva likemedel eller MAO-hdmmare (sésom selegilin eller
moklobemid), som anvénds for att behandla neurologiska eller psykiatriska sjukdomar sdsom Parkinsons
sjukdom eller depression. Samtidig anvindning av dessa likemedel dkar risken for att du far biverkningar
som paverkar ditt hjédrta.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller

apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Du ska inte ta detta likemedel, om inte din likare sérskilt
har rekommenderat det.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Inga studier har utforts betrdffande paverkan pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Om du
kénner dig yr eller far dimsyn ndr du tar Yanimo Respimat, ska du inte kora eller anvinda nagra verktyg eller
maskiner.

Yanimo Respimat innehéller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehéller 0,0011 mg bensalkoniumklorid per puff. Bensalkoniumklorid kan orsaka vdsande
andning och andningssvérigheter (kramp 1 luftréren), sérskilt om du har astma.

3. Hur du tar Yanimo Respimat

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
Yanimo Respimat dr endast avsedd for inhalation.

Dosering

Rekommenderad dos éar:
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Yanimo Respimat #r effektivt under 24 timmar och behover dérfor endast tais EN GANG PER DYGN, om
méjligt vid samma tidpunkt. Vid varje anviindning tar du TVA PUFFAR.

Eftersom KOL ér en langvarig sjukdom, ska Yanimo Respimat tas varje dag och inte enbart vid
andningsproblem. Anvénd inte mer dn den rekommenderade dosen.

Forsékra att du vet hur du anvinder Respimat inhalator for flergdngsbruk pa ritt sétt. Instruktionerna for hur
Respimat inhalator for flergangsbruk ska anvindas, finns i slutet av denna bipacksedel, se ” Instruktioner for
hur Respimat inhalator for flergdngsbruk ska anvandas™.

Anvéndning for barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvindning fér Yanimo Respimat till barn (under 18 ar).

Om du har tagit for stor méiingd av Yanimo Respimat

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Du kan 16pa hogre risk att {4 biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarigheter att tomma urinblasan,
dimsyn, brostsmérta, hogt eller lagt blodtryck, snabba eller oregelbundna hjirtslag eller kinsla av
hjértklappning, yrsel, nervositet, somnsvarigheter, dngest, huvudvark, skakningar, muskelkramper, illamaende,
trétthet, sjukdomskénsla, liga nivier av kalium i blodet (vilket kan orsaka symtom som muskelryckningar,
muskelsvaghet eller onormal hjartrytm), hogt blodsocker, eller for surt blod (vilket kan orsaka symtom som
illaméende, krakningar, svaghet, muskelkramper och snabbare andning).

Om du har glomt att ta Yanimo Respimat
Om du glommer att inhalera en dos, inhalera en dos vid den vanliga tidpunkten nésta dag.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Yanimo Respimat
Innan du slutar ta Yanimo Respimat, ska du tala med din likare eller apotekspersonal. Om du slutar ta
Yanimo Respimat, kan symtomen pd KOL forsédmras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel, kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Om nagot av foljande symptom intriffar, ska du sluta ta detta likemedel och omedelbart kontakta din
likare.

e  Omedelbara 6verkénslighetsreaktioner mot Yanimo Respimat ér séllsynta (kan forekomma hos upp till
1 av 1 000 anvindare). Dessa reaktioner kan forekomma enstaka reaktion eller som en del av en
allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) efter tillforsel av Yanimo Respimat. Symptomen dr
hudutslag, ndsselutslag (urtikaria), svullnad i mun och ansikte eller plotslig svarighet med andningen
(angioneurotiskt 6dem) eller andra 6verkénslighetsreaktioner (sdsom plotsligt blodtrycksfall eller yrsel).

e [ likhet med andra inhalationslikemedel tryck Gver brostet i samband med hosta, pipande andning eller
andnod omedelbart efter inhalation (paradoxal bronkospasm) kan féorekomma. Frekvensen kan inte
beréknas frén tillgéingliga data.
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Synfenomen som ringar av ljus eller fargade bilder i samband med roda 6gon (glaukom) Foérekommer

hos ett oként antal anvéndare.
Stopp i tarmarna eller uteblivna tarmrorelser (tarmobstruktion inkl. tarmvred). Férekommer hos ett

oként antal anvindare.
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Andra biverkningar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- snabbare hjirtslag (takykardi)

- yrsel

- huvudvérk

- hosta

- heshet (dysfoni)

- muntorrhet

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

- oregelbundna hjirtslag (féormaksflimmer)

- snabba hjirtslag (supraventrikulir takykardi)

- hjirtslag som kénns (hjartklappning)

- hogt blodtryck (hypertoni)

- svarigheter att tomma urinblasan (urinretention)

- infektioner i urinvdgarna

- smirta vid tomning av urinblasan (dysuri)

- halsont (inflammation i svalget)

- inflammation i struphuvudet

- inflammation i tandkottet

- inflammation i munslemhinnan (stomatit)

- svampinfektion i munnen och svalget (orofaryngeal candidainfektion)

- nisblod (epistaxis)

- sOmnsvarigheter (insomnia)

- dimsyn

- tryck dver brostet, i samband med hosta, pipande eller rosslande andning eller andnéd omedelbart efter
inhalationen (bronkospasm)

- fOrstoppning

- illamdende

- klada (pruritus)

- ledvirk (artralgi)

- svullna leder

- ryggvérk

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare)
- Okat uppmiitt tryck i 6gat

- nasofaryngit

- bihaleinflammation (sinuit)

- svarighet att svilja (dysfagi)

- inflammation i tungan (glossit)

- halsbrdnna (gastroesofageal reflux)

- hélitdnderna (karies)

- infektioner eller sar i huden

- torr hud

- forlust av kroppsvitska (dehydrering)

Du kan dven fé biverkningar, som dr kénda fran behandling av andningsbesvér med likemedel som liknar

Yanimo Respimat (beta-agonister). Dessa kan vara oregelbundna hjartslag, brostsmaérta, lagt blodtryck,
skakningar, nervositet, muskelkramper, trétthet, sjukdomskénsla, laga nivaer av kalium i blodet (vilket kan
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orsaka symtom som muskelryckningar, muskelsvaghet eller onormal hjértrytm), hogt blodsocker, eller for surt
blod (vilket kan orsaka symtom som illaméende, krdkningar, svaghet, muskelkramper och snabbare andning).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Yanimo Respimat ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa likemedelsbehallarens etikett efter "EXP”’.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Haéllbarhet efter 6ppnande:
byt ut likemedelsbehallaren senast tre ménader efter insdttande.

Anvind inte Respimat inhalator for flergdngsbruk i lingre &n ett ar.
Rekommenderad anvidndning: 6 likemedelsbehallare per inhalator.

Notera: Funktionstester av Respimat inhalator for flergdngsbruk har demonstrerats med 540 testpuffar
(motsvarar 9 lakemedelsbehéllare).

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte Iingre anvédnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna &r tiotropium och olodaterol. Den levererade dosen &r 2,5 mikrogram tiotropium (som
bromidmonohydrat) och 2,5 mikrogram olodaterol (som hydroklorid) per puff.

Den levererade dosen dr den dos som dr tillginglig for patienten efter passage genom munstycket.

Ovriga innehallsémnen ir:
Bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, renat vatten och saltsyra for pH-justering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Yanimo Respimat bestar av en likemedelsbehillare med inhalationslosning och en Respimat-inhalator.
Behallaren ska séttas in i inhalatorn fore forsta anvéndning.
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1-pack: 1 Respimat inhalator for flergdngsbruk och 1 likemedelsbehallare, som innehéller 60 puffar
(30 lakemedelsdoser)
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3-pack: 1 Respimat inhalator for flergangsbruk och 3 likemedelsbehallare, som innehéller 60 puffar
(30 likemedelsdoser) vardera

I-pack refill: 1 likemedelsbehallare, som innehaller 60 puffar (30 likemedelsdoser)
3-pack refill: 3 likemedelsbehallare, som innehaller 60 puffar (30 likemedelsdoser) vardera
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavaren av godkédnnande for forsiljning for Yanimo Respimat ar:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare for Yanimo Respimat ér:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Espana, SA

¢/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Maraholmsgatan 5,

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Detta likemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomis ka samarbetsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Yanimo Respimat, SIlammo Pecrmmar

Denna bipacksedel éindrades senast 12.08.2022
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Instruktioner for hur Respimat inhalator for flergdngsbruk ska anvindas
Respimat &r en inhalator som genererar ett dimmoln for inhalation. Respimat dr endast avsedd for dig. En

lakemedelsbehallare levererar flera doser. Lakemedelsbehallaren till Respimat inhalator for flergdngsbruk kan
bytas ut och inhalatorn kan anvéndas med upp till 6 likemedelsbehallare.

Lis igenom dessa instruktioner innan du borjar anvinda Yanimo Respimat.

Du kommer att behdva anviinda den hir inhalatorn EN GANG VARIJE DAG. Varje ging ska du ta TVA
PUFFAR.

Respimat Likemedels-
Munstycke — (S Lock behallare
Hal for luftintag —= L a Y

Knapp for att
frigbra en puff

‘

e

Sakerhetssparr 51 mmm | ] Ia [
) — Riknare for __S@ 4 ‘“[ =
.?_1__.'.: likemedelsbehallare '
Genomskinlig j | Dosrdknare
nederdel
= =!=
Framsida Baksida

e Om Yanimo Respimat inhalatorn inte har anvints pad mer adn sju dagar ska du rikta inhalatorn nedét
och bort fran dig och sedan frigéra en puff.

e Om Yanimo Respimat inhalatorn inte har anvénts pd mer &n 21 dagar ska du upprepa steg 4-6 under
“Forbered for anvindning” tills en dimma syns. Upprepa sedan steg 46 ytterligare tre ganger.

Hur du ska ta hand om din Respimat inhalator for flergangsbruk

Rengor munstycket och metalldelen inuti munstycket med en fuktig trasa eller pappersndsduk minst en gng
varje vecka.

Eventuell missfargning av munstycket paverkar inte funktionen av din Respimat inhalator for flergangsbruk.
Vid behov kan du torka av utsidan av Respimat inhalator for flergdngsbruk med en fuktig trasa.
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Nir du behdver byta ut inhalatorn

Nar du har anvéint inhalatorn med 6 likemedelsbehéllare behdver du skaffa en ny forpackning Yanimo

Respimat, som innehaller en inhalator.

Forbered for anvindning

1. Tabort den genomskinliga
nederdelen

e Behall locket pa.

e Tryck in sikerhetsspérren samtidigt som du
drar bort den genomskinliga nederdelen med
andra handen.

Sdkerhetssparr

2. Sitt in like medelsbehéllaren
e Tryck in likemedelsbehéllaren i inhalatorn.
e Placera inhalatorn pé ett stadigt underlag och
pressa bestdmt nedat tills den klickar pa plats.

Genomskinlig

nederdel

3. Markera att ny behallare satts in och sétt
tillbaka den genomskinliga nederdelen
e Markera i den runda ringen for att hilla reda pa
antal behallare som anvénts.
o Sitt tillbaka den genomskinliga nederdelen till
ritt linge (det hors ett klick).

Satt tillbaka den
genomskinliga
nederdelen
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Vrid
Behall locket pa.

Vrid den genomskinliga nederdelen i pilarnas
riktning tills det klickar (ett halvt varv).

Oppna
Oppna locket helt

Tryck

Hall inhalatorn riktad nedat.

Tryck pa knappen som frigoér en puff.

Sting locket.

Upprepa steg 4-6 tills en dimma blir synlig.
Nir du ser att det kommer dimma, ska du
upprepa steg 4-6 ytterligare tre génger.

Din nhalator &r nu klar f6r anvdndning och kommer
att leverera 60 puffar (30 doser).

Daglig anvindning

VRID

Behall locket pa.
VRID den genomskinliga nederdelen i pilarnas
riktning tills det klickar (ett halvt varv).
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OPPNA

OPPNA locket helt.

TRYCK

Andas ut lugnt och fullstindigt.

Slut lapparna runt munstycket utan att ticka
for hilen for luftintag. Rikta inhalatorn mot
bakre delen av svalget.

Under tiden du tar ett langsamt och djupt
andetag genom munnen, TRYCK pé knappen
for att frigbra en puff och fortsétt att andas in
langsamt sa linge det kdnns bekvamt.

Hall andan i 10 sekunder eller sé linge det
kdnns bekvamt.

Upprepa VRID, OPPNA, TRYCK for att fa
totalt 2 puffar.

Sténg locket tills du anvdnder din inhalator
igen.

" ENGANG
DAGLIGEN
Hal for luftintag st

Niér du behdver byta ut Yanimo Respimat like medelsbehéllare

Dosrdknaren visar hur ménga puffar som éterstar i likemedelsbehallaren.

1
N

2 {8 H
E 60 puffar aterstar.

@ Farre dn 10 puffar aterstar. Skaffa en ny lakemedelsbehallare.

Din likemedelsbehallare dr shut. Vrid den genomskinliga nederdelen for att lossa den. Din

inhalator ar nu i ett last lige. Ta loss likemededelsbehéllaren fran inhalatorn. Sétt in en ny
lakemedelsbehéllare tills det klickar (se steg 2). Den nya behallaren kommer att sticka ut
mer dn den forsta behallaren gjorde (fortsdtt med steg 3). Kom ihag att sitta tillbaka den
genomskinliga nederdelen for att lasa upp inhalatorn.
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Svar pa vanliga fragor

Det iir svart att trvcka in likemedelsbehallaren tillrickligt djupt.

Har du av misstag vridit den genomskinliga nederdelen innan du forde in like medelsbehéllaren?
Oppna locket, tryck pa knappen for att frigéra en puff och forsdk sedan fora in kikemedelsbehallaren.

Byter du ut liikemedelsbehéllaren? Den nya likemedelsbehéllaren kommer att sticka ut mer &n den allra
forsta likemedelsbehallaren. Skjut in den nya likemedelsbehéallaren tills det klickar och sétt déarefter tillbaka
den genomskinliga nederdelen.

Jag kan inte trycka in knappen for att frigora en puff.

Har du satt tillbaka den genomskinliga nederdelen? Om inte, sitt tillbaka den genomskinliga nederdelen
for att ldsa upp inhalatorn. Respimat inhalator for flergangsbruk fungerar bara nir den genomskinliga
nederdelen dr pa plats.

Har du vridit den genomskinliga nederdelen? Om inte, vrid den genomskinliga nederdelen 1 en ihdllande
rorelse tills den klickar (ett halvt varv).

Visar dosriknaren pa din likemedelsbehéllare en vit pil pa en rod bakgrund? Din
lakemedelsbehéllare dr slut. Sétt in en ny likemedelsbehéllare och sétt den genomskinliga nederdelen pé plats.

Det idr svart att ta loss likemedelsbehéllaren nir den ir slut.
Dra och vrid loss likemedelsbehallaren samtidigt.

Jag Kkan inte vrida eller siitta tillbaka den genomskinliga nederdelen.

Sitter den genomskinliga nederdelen lost samtidigt som dosriknaren pa like medelsbehéllaren
visar en vit pil mot en rod bakgrund? I sé fall 4r behallaren slut. Sitt in en ny behallare.

Kan du ha vridit p4 den genomskinliga nederdelen redan? Om den genomskinliga nederdelen redan
vridits, folj stegen "OPPNA” och ”TRY CK” under avsnittet ”Daglig anviindning” for att fa ut fler doser.

Yanimo Respimat har tagit slut for fort.

Har du anviint Yanimo Respimat som rekommenderat (tva puffar/en gang dagligen)? Varje
lakemedelsbehallare ricker 30 dagar om du tar tva puffar en gang varje dag.

Har du ofta kontrollerat att din Yanimo Respimat fungerar genom att spraya ut i luften? Nar du vil
har forberett Yanimo Respimat for anvindning och anvénder den dagligen behéver du inte kontrollera
funktionen.

Har du tagit loss och satt tillbaka den genomskinliga nederdelen flera ganger? Ta inte bort den
genomskinliga nederdelen innan behéllaren ar slut. Varje gang du tar loss den genomskinliga nederdelen utan
att byta behallaren rédknar dosrdknaren en puff och antalet doser som aterstar minskas.

Det kommer ingen spraydimma fran Yanimo Respimat .

Har du satt i likemedelsbehéllaren? Om inte, sétt in en likemedelsbehéllaren. Nér du har satt thop alla
delarna till Yanimo Respimat, ta inte bort den genomskinliga nederdelen eller likemedelsbehallaren forran
lakemedelsbehéllaren dr slut.

Upprepade du VRID, OPPNA, TRYCK firre in tre ginger efter att du satt i
likemedelsbehallaren? VRID, OPPNA, TRYCK ska upprepas tre ganger efter att likemedelsbehallaren
satts in, som du kan se i steg 4-6 under avsnitt "Forbered for anvindning”.

Visar dosriknaren pi din liikemedelsbehéllare en vit pil pa en rod bakgrund? Din
likemedelsbehéllare dr slut. Sétt in en ny likemedelsbehallare.

Yanimo Respimat sprayar av sig sjilv.
Var locket dppet nir du vred den genomskinliga nederdelen? Sting locket och vrid darefter den
genomskinliga nederdelen.
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Tryckte du pa knappen for att frigora en puff néir du vred den genomskinliga nederdelen? Sting
locket sa att knappen for att frigéra en puff ar tickt och vrid darefter den genomskinliga nederdelen.
Avstannade du vridningen av den genomskinliga nederdelen innan det hordes ett klick?

Vrid den genomskinliga nederdelen i en ihdllande rorelse tills det hors ett klick (ett halvt varv).

Dosrdknaren riknar varje gang den genomskinliga nederdelen inte vrids klart, och antalet doser som aterstar
minskas.

Var locket oppet nir du bytte ut likemedelsbehallaren? Sting locket och byt dérefter ut
lakemedelsbehallaren.
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