INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren
Tiogiva 18 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel
tiotropium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Tiogiva
Sadan skal du bruge Tiogiva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tiogiva gar det lettere for personer, der har kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), at traekke vejret.
KOL er en kronisk lungesygdom, som forarsager andengd og hoste. Betegnelsen KOL er forbundet
med sygdommene kronisk bronkitis og emfysem (”’store lunger”). Da KOL er en kronisk (livslang)
sygdom, ber du bruge Tiogiva hver dag og ikke kun, nar du har vejrtreekningsproblemer eller andre
symptomer pa KOL.

Tiogiva er et langtidsvirkende, bronkieudvidende leegemiddel, der hjelper med at abne luftvejene og
ger det lettere at treekke vejret ind og ud. Regelmaessig brug af Tiogiva kan ogsa hjzlpe dig, nar du
oplever vedvarende andengd i forbindelse med din sygdom, og det vil mindske de gener, som
sygdommen giver i dagligdagen. Det hjelper dig ogsa med at veere aktiv i lengere tid. Daglig brug af
Tiogiva hjeelper desuden med at forebygge akut, kortvarig forveerring af dine KOL-symptomer, som
kan vare ved i flere dage. Laegemidlet virker i 24 timer, s& du skal kun tage laegemidlet én gang
dagligt. Oplysninger om korrekt dosering af Tiogiva findes under punkt 3 “Sddan skal du bruge
Tiogiva” samt i brugsanvisningen pa den modsatte side af denne indlaegsseddel.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Tiogiva

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tiogiva

o hvis du er allergisk over for tiotropium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tiogiva (angivet i
punkt 6).

e hvis du er allergisk (overfalsom) over for atropin eller lignende stoffer, f.eks. ipratropium eller
oxitropium.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Tiogiva:
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o Kontakt lzegen, hvis du har gran steer, problemer med blzrehalskirtlen eller vandladningsbesvaer.

o Kontakt lzegen, hvis du har problemer med nyrerne.

e Tiogiva beregnet til vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv lungesygdom og bar ikke
bruges til at behandle et akut anfald af andengd eller hvaesende vejrtreekning.

e Akutte allergiske reaktioner, sasom udslet, haevelser, klge, hvaesende vejrtreekning eller andengd,
kan forekomme efter administration af Tiogiva. Kontakt straks din leege, hvis du oplever dette.

e Lagemidler til inhalation, sasom Tiogiva, kan forarsage trykken for brystet, hoste, hvaesende
vejrtreekning eller andengd umiddelbart efter inhalation. Hvis dette forekommer, skal du straks
kontakte leegen.

e Undga at fa inhalationspulveret i gjnene, da det kan fa gjnene til at lgbe i vand, eller forveerre gran
steer, som er en gjensygdom. Smerter eller ubehag i gjet, slaret syn, halosyn (se en glorie omkring
en lyskilde) eller regnbuesyn samt rgde gjne kan veaere symptomer pa et akut anfald af gren ster.
@jensymptomerne kan veere ledsaget af hovedpine, kvalme eller opkastning. Du bgr straks holde
op med at bruge Tiogiva og kontakte en laege, helst en gjenspecialist, hvis du far tegn og
symptomer pa gren ster.

e Mundterhed, som er blevet observeret ved behandling med andre leegemidler, der har lignende
virkninger (antikolinerg behandling), kan pa leengere sigt veere forbundet med udvikling af huller i
teenderne. Husk derfor at veere omhyggelig med mundhygiejnen.

e Hvis du har haft en blodprop i hjertet inden for de seneste 6 maneder, eller hvis du har haft en
ustabil eller livstruende, uregelmassig hjerterytme eller alvorligt hjertesvigt inden for det sidste ar,
skal du fortelle det til leegen. Dette er vigtigt, sa leegen kan beslutte, om Tiogiva er det rette
leegemiddel for dig.

e Brug ikke Tiogiva oftere end én gang dagligt.

Bgrn og unge
Tiogiva anbefales ikke til barn og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Tiogiva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Dette gaelder ogsa handkabslaegemidler.

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger/har brugt lignende legemidler, som f.eks.
ipratropium eller oxitropium, til behandling af din lungesygdom.

Der har ikke vaeret indberettet searlige bivirkninger, nar Tiogiva er blevet brugt sammen med andre
leegemidler, der anvendes til behandling af KOL, sdsom anfaldslaeegemidler til inhalation, f.eks.
salbutamol, methylxanthiner, f.eks. theofyllin og/eller steroider som inhalation eller tabletter, f.eks.
prednisolon.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel. Du ma ikke bruge
leegemidlet, medmindre din leege har ordineret det til dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Forekomsten af svimmelhed, slgret syn eller hovedpine kan péavirke evnen til at fare motorkgretgj og
betjene maskiner.

Tiogiva indeholder lactose

Kontakt lzegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Tiogiva



e Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg laegen eller apotekspersonalet.

o Den anbefalede dosis er inhalation af indholdet af 1 kapsel (18 mikrogram tiotropium) én gang
dagligt. Du ma ikke bruge mere end den anbefalede dosis.

e Tiogiva anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

e Du skal helst bruge kapslerne pa samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, da Tiogiva virker i
over 24 timer.

e Kapslerne er kun til inhalation og ma ikke indtages gennem munden. Du ma ikke sluge kapslerne.

e Tiogiva-inhalatoren, som du skal legge Tiogiva-kapslen ind i, laver huller i kapslen, sa du kan
inhalere pulveret.

o Kapslerne bar inhaleres ved brug af Tiogiva-inhalatoren.

o Du skal sikre dig, at du har en Tiogiva-inhalator, og at du ved, hvordan du bruger den korrekt.
Brugsanvisningen til Tiogiva-inhalatoren findes til sidst i denne indleegsseddel. Hvis du oplever
problemer med at bruge Tiogiva-inhalatoren, skal du bede din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet om at vise dig, hvordan den fungerer.

e Nar du tager Tiogiva, skal du passe pa, at du ikke far noget af pulveret i gjnene. Hvis du far pulver
i gjnene, kan du fa slaret syn, smerter i gjnene og/eller rade gjne, du skal straks skylle gjnene med
lunkent vand. Herefter skal du omgaende kontakte laegen for at fa yderligere vejledning.

e Huvis du faler, at det bliver sveerere at treekke vejret, skal du forteelle det til leegen hurtigst muligt.

Hvis du har brugt for meget Tiogiva

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet hvis du har brugt mere af Tiogiva, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du inhalerer mere end én Tiogiva-kapsel pa en dag, skal du straks kontakte laegen. Du kan have
en starre risiko for at fa bivirkninger sasom mundterhed, forstoppelse, vandladningsbesveer,
hjertebanken eller slaret syn.

Hvis du har glemt at bruge Tiogiva
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, men du ma
ikke tage to doser pa samme tid eller p samme dag. Tag den neeste dosis som du plejer.

Hvis du holder op med at bruge Tiogiva
Du skal tale med lzegen eller apotekspersonalet, far du holder op med at bruge Tiogiva. Hvis du holder
op med at bruge laegemidlet, kan tegnene og symptomerne pa KOL forvarres.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
bivirkninger, der er anfgrt nedenfor, er blevet indberettet af personer i behandling med dette
leegemiddel. Bivirkningerne er anfort efter hyppighederne almindelig, ikke almindelig, sjelden eller
ikke kendt.

Alvorlige bivirkninger omfatter allergiske reaktioner, der forarsager havelse af ansigtet og sveelget
(angiogdem), eller andre overfglsomhedsreaktioner (sasom et pludseligt blodtryksfald eller
svimmelhed), der kan forekomme enkeltvis eller som en del af en allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion), efter du har brugt Tiogiva. Ligesom med alle inhalerede leegemidler, kan nogle patienter
desuden opleve en uventet trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtreekning eller andengd
umiddelbart efter inhalation (bronkospasme). Kontakt straks laegen, hvis noget af dette forekommer.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Mundtegrhed: seedvanligvis mild

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):



- Svimmelhed

- Hovedpine

- Smagsforstyrrelser

- Slaret syn

- Uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren)

- Inflammation i sveelget (faryngitis)

- Heeshed (dysfoni)

- Hoste

- Halsbrand (tilbagelgb af mavesyre til spisergret)
- Forstoppelse

- Svampeinfektioner i munden eller svaelget (oropharyngeal candidiasis)
- Udslet

- Vandladningsbesvar (urinretention)

- Smerter og svien ved vandladning (dysuri)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- Svert ved at falde i sevn (sgvnlgshed)

- Halosyn (at se en glorie omkring en lyskilde) eller regnbuesyn samt rgde gjne (gren steer)

- Forhgjet tryk i gjet

- Uregelmassig hjerterytme (supraventrikulaer takykardi)

- Hurtig hjerterytme (takykardi)

- Hijertebanken (palpitationer)

- En falelse af sammensngrring i brystet forbundet med hoste, hvaesende vejrtreekning eller andengd
umiddelbart efter inhalation (bronkospasme)

- Neseblod (epistaksis)

- Strubebetandelse (laryngitis)

- Bihulebetaendelse (sinuitis)

- Blokering af tarmene eller ingen tarmbevegelser (tarmobstruktion herunder tarmslyng)

- Tandkgdsbetaendelse (gingivitis)

- Beteendelse i tungen (glossitis)

- Synkebesver (dysfagi)

- Mundbeteendelse (stomatitis)

- Kvalme

- Overfglsomhed, herunder reaktioner umiddelbart efter inhalation

- Alvorlig allergisk reaktion, der kan forarsage haevelse af ansigtet eller svaelget (angiogdem)

- Neldefeber (urticaria)

- Kilge (pruritus)

- Urinvejsinfektion

Ikke kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data)
Vaskemangel (dehydrering)

- Huller i teenderne

- Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- Infektioner eller sar i huden

- Ter hud

- Hevede led

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og blisterfolien. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Brug kapslen umiddelbart efter abning af blisterlommen. Brug den pulverinhalator, der er vedlagt i
pakken. Hvis du har en supplerende blisterpakning, der kun indeholder Tiogiva-kapsler, kan du bruge
den pulverinhalator, du allerede er i besiddelse af. Nar du har brugt pulverinhalatoren i 6 maneder,
skal den udskiftes med en ny pulverinhalator.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Tiogiva indeholder:

Aktivt stof: Tiotropium. Hver kapsel indeholder 18 mikrogram tiotropium (som tiotropiumbromid).
Under inhalationen leveres der 10 mikrogram tiotropium fra inhalatorens mundstykke. @vrige
indholdsstoffer:

e Kapselindhold: Lactosemonohydrat (se punkt 2)

o Kapselskal: Hypromellose

o Kapsel-printblaek: Shellac, sort jernoxid, propylenglycol, ammoniak, kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Tiogiva inhalationspulver, hard kapsel er en farvelgs og transparant hard kapsel, patrykt med ”T10”,
indeholdende hvidt pulver.

Legemidlet fas i blisterark. Blisterarkene leveres i en kartonaske, nogle af pakningerne indeholder
o0gsa en Tiogiva-pulverinhalator (MRX003-R). Tiogiva-pulverinhalatoren har en hvid krop med en rgd
trykknap.

Kartonaeske med 30 kapsler (3 blisterark) med en Tiogiva-pulverinhalator
Kartonaske med 60 kapsler (6 blisterark) med en Tiogiva-pulverinhalator
Kartonaeske med 90 kapsler (9 blisterark) med en Tiogiva-pulverinhalator
Kartonaske med 30 kapsler (3 blisterark)
Kartonaske med 60 kapsler (6 blisterark)
Kartonaske med 90 kapsler (9 blisterark)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmo

Sverige



Fremstiller

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstrasse 28

20097 Hamburg

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
Danmark, Finland, Irland, Norge, Sverige: Tiogiva

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2025



Brugsanvisning
Tiogiva-pulverinhalator (MRX003-R)

Kere patient,

Tiogiva-pulverinhalatoren ger det muligt for dig at inhalere leegemidlet i Tiogiva-kapslen, som din
leege har ordineret til behandling af dine vejrtraeekningsproblemer.

Du skal ngje falge leegens anvisning for brug af Tiogiva.

Tiogiva-pulverinhalatoren er designet til inhalation af Tiogiva-kapsler.

Kapslerne bgr inhaleres ved brug af Tiogiva-pulverinhalatoren.

Serg for, at du har faet tilstreekkelig vejledning af leegen eller andet sundhedspersonale, inden du
bruger Tiogiva-pulverinhalatoren.

Du ma hgjst bruge Tiogiva-pulverinhalatoren i 6 maneder, herefter skal den udskiftes med en ny
Tiogiva-pulverinhalator. Du ma ikke bruge Tiogiva-pulverinhalatoren efter udlghsdatoen.

o— N\ Tiogiva-pulverinhalatoren bestar af:
Stavhette (1ag)

Mundstykke

Mundstykkekant

Basisdel

Midterkammer

Perforeringsknap

Luftkanaler

~No ok~ WwN R
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Det kraever 4 hovedtrin, nar du skal tage din daglige dosis af l&egemidlet
Trin 1: Abning af Tiogiva-pulverinhalatoren:

e Abn stgvhatten (Iaget).

e Abn mundstykket ved at |gfte
mundstykket op.




Trin 2. Anbringelse af kapslen i Tiogiva-pulverinhalatoren:

Tag én kapsel fra blisterarket (umiddelbart
inden brug, se Handtering af blisterarket), og
anbring kapslen i Tiogiva-pulverinhalatorens
midterkammer. Det har ingen betydning,
hvordan kapslen vender.

Tryk mundstykket helt ned mod den gra
basisdel, indtil du harer et klik. Lad stgvhatten
(laget) sta aben.

Trin 3. Perforering af kapslen:

¢ Hold Tiogiva-pulverinhalatoren med
mundstykket opad.

e Tryk perforeringsknappen helt ind én
gang indtil den ikke kan komme
leengere, og slip den igen. Dette laver
huller i kapslen, og leegemidlet kan nu
frigives, nar du inhalerer.

e Du ma ikke trykke opad pa basisdelen,
mens du trykker pa
perforeringsknappen. Dette kan fa
Tiogiva-pulverinhalatoren til at abne,
ligesom den ger, nar den f.eks. skal
rengeres (se Rengering af Tiogiva-
pulverinhalatoren).

e Hold inhalatoren lodret.

e Du ma ikke ryste Tiogiva-
pulverinhalatoren.

Trin 4. Tag hele din daglige dosis (2 inhalationer fra den samme kapsel):

("~ N e Pust helt ud én gang, sa lungerne
C7 temmes helt for luft.
e, e Vigtigt: Du ma ikke puste ud i
- Tiogiva-pulverinhalatoren.
e
o,
5]
a n
L
a
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Renggring af Tiogiva-pulverinhalatoren:
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Inhalér lzgemidlet med dit naste andedrag:

¢ Hold hovedet opret, mens du Kigger

lige ud.

o Lgft Tiogiva-pulverinhalatoren op til

munden, mens du holder den vandred.
Du ma ikke blokere luftkanalerne pa
inhalatoren.

o Slut lzeberne taet rundt om mundstykket.
Treek vejret dybt og langsomt ind, indtil
dine lunger er fyldt. Du bgar hgre
og/eller fole, at kapslen vibrerer (rasler).
o Hold vejret et par sekunder, samtidig

med at du tager Tiogiva-

pulverinhalatoren ud af munden.
o Treek vejret normalt igen.
e Gentag trin 4, for at tamme kapslen helt.

Tem Tiogiva-pulverinhalatoren hver dag

o Efter du har taget din daglige dosis, skal
du abne mundstykket, og vippe den
brugte kapsel ud i skraldespanden.

o Fjern eventuelle kapselrester eller
aflejringer af pulver ved at vende
Tiogiva-pulverinhalatoren pa hovedet
og forsigtigt banke let pa den. Luk
herefter mundstykket og stevheetten, for
du leegger inhalatoren veek.

Renger Tiogiva-pulverinhalatoren én gang om
maneden.

Det tager 24 timer at luftterre Tiogiva-
pulverinhalatoren, efter den er blevet
rengjort, sa renger den umiddelbart efter
brug, sa den er klar til naste dosis.

Renggringstrin:

e Abn stavhatten og mundstykket.

o Abn basisdelen, ved at trykke
perforeringsknappen opad.

o Kig efter kapselrester eller
pulveraflejringer i midterkammeret.
Hvis dette observeres, skal du banke
det forsigtigt ud.

e Skyl Tiogiva-pulverinhalatoren med
varmt vand, og tryk pa knappen et par
gange, s midterkammeret og
perforeringsnalen er under rindende
vand. Kontroller, at eventuelle
pulveraflejringer eller kapselrester er
fjernet.

e Tgr Tiogiva-pulverinhalatoren godt
ved at vippe det overskydende vand ud



Handtering af blisterarket:

B TS

TRAK AF
( N
Maengde

af pulver

-« kapslen
\. J

Nyttige tips

pa et stykke kakkenrulle. Luftter
herefter inhalatoren, lad stgvheetten,
mundstykket og basisdelen sta aben,
sa inhalatoren er bredt helt ud og kan
tarre fuldstendig. Ydersiden af
mundstykket kan rengares efter behov
med en ren, fugtig klud.

Afriv en enkelt blister fra blisterarket hver dag,
ved at rive langs perforeringen.

Tag Tiogiva-kapslen ud af blisteren:

Klip/skeer ikke i folien og brug ikke
skarpe genstande til at tage kapslen ud
af blisteren.

Bgj 1 af blisterhjgrnerne med aftegning
af en pil, og adskil
aluminiumsfolielagene.

Treek den trykte folie tilbage, indtil hele
kapslen er synlig (umiddelbart far brug).
Hvis du har abnet mere end 1 blister, og
kapslen derved udsattes for luft, ma den
ekstra kapsel ikke bruges. Kassér
kapslen.

Hver Tiogiva-kapsel indeholder kun en
lille maengde pulver. Dette er 1 fuld
dosis.

til at hjelpe med at sikre, at du tager den fulde dosis af leegemidlet korrekt:
e Tryk én gang pa perforeringsknappen; treek vejret ind 2 gange; pust helt ud far hver af de

2 inhalationer.

¢ Hold Tiogiva-pulverinhalatoren med mundstykket opad, nar du trykker pa

perforeringsknappen.

e Du ma ikke puste ud i Tiogiva-pulverinhalatoren.
o Hold Tiogiva-pulverinhalatoren vandred, og hold dit hoved opret og kig ligeud, mens du

inhalerer.

o Tjek midterkammeret i Tiogiva-pulverinhalatoren for kapselrester eller pulveraflejringer. Hvis
du kan se rester eller pulver, skal du banke det forsigtigt ud, fgr brug.
e Renggr Tiogiva-pulverinhalatoren én gang om maneden, og lad den tarre helt.



Yderligere oplysninger
o Der er ingen sarlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse af Tiogiva-pulverinhalatoren.
e Brug ikke Tiogiva-pulverinhalatoren, hvis den har synlige skader, eller hvis kapslen forbliver i
Tiogiva-pulverinhalatoren.

Fremstiller
af Tiogiva-pulverinhalatoren

Phargentis S.A.
Via Figino 6
6917 Barbengo
Schweiz

APR2023
Version: IFU-V9.2-PL-SE1
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