Skrocona informacja o leku Spiriva®

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postaé farmaceutyczna: SPIRIVA®, 18 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych. Kazda
kapsutka zawiera 18 mikrograméw tiotropium (Tiotropium) w postaci bromku tiotropiowego jednowodnego mikronizowanego - 22,5 mikrograma. Dawka
dostarczona (uwalniana z ustnika aparatu do inhalacji HandiHaler®) zawiera 10 mikrogramow tiotropium. Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna
i inne. Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych. Jasnozielone kapsutki twarde. Na kazdej kapsutce nadrukowany jest kod leku T1 01 ilogo firmy.
Wskazania do stosowania: Tiotropium jest wskazany jako lek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym w celu ztagodzenia objawdw u pacjentéw
z przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Ten produkt leczniczy jest przeznaczony jedynie do
stosowania wziewnego. Zaleca si¢ inhalacje zawartosci jednej kapsutki raz na dobe, otej samej porze kazdego dnia, za pomoca aparatu do inhalacji
HandiHaler®. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana. Kapsutki zawierajace bromek tiotropiowy moga by¢ stosowane tylko wziewnie. Nie
stosowa¢ doustnie. Kapsutek nie nalezy potykaé. Bromek tiotropiowy moze by¢ inhalowany wytacznie za pomoca aparatu do inhalacji HandiHaler®.
Szczegodlne grupy pacjentdéw Pacjenci w podesztym wieku moga stosowaé bromek tiotropiowy w zalecanej dawce. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
moga stosowa¢ bromek tiotropiowy w zalecanej dawce. Pacjenci z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny
<50 ml/min) patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga stosowaé bromek tiotropiowy
w zalecanej dawce patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci. Dzieci i miodziez Produktu leczniczego Spiriva® nie nalezy stosowac u osob
w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu u dzieci i mtodziezy. POChP Produkt leczniczy nie ma
zastosowania u dzieci i mitodziezy w zarejestrowanym wskazaniu. Mukowiscydoza Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego Spiriva® u dzieci i modziezy. Brak dostgpnych danych. Sposob podawania W celu zapewnienia wiasciwego sposobu podawania produktu
leczniczego, lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia powinien przeszkoli¢ pacjenta w zakresie prawidlowego stosowania inhalatora.
Kapsutka leku Spiriva® zawiera tylko niewielka ilos¢ proszku do inhalacji, w zwigzku z tym jest ona wypetniona tylko czesciowo. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwo$¢é na bromek tiotropiowy, atropine lub jej pochodne, takie
jak ipratropium czy oksytropium, badz tez na substancj¢ pomocnicza, laktoze¢ jednowodna, ktora zawiera biatka mleka. Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Bromku tiotropiowego jako leku rozszerzajacego oskrzela przeznaczonego do stosowania raz na dobe w terapii
podtrzymujacej, nie nalezy stosowaé jako doraznego leczenia ostrych napadéw skurczu oskrzeli. Po zastosowaniu bromku tiotropiowego w postaci proszku
do inhalacji, moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwcholinergicznych, nalezy zachowaé
ostroznos¢ podczas stosowania bromku tiotropiowego u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania, rozrostem gruczotu krokowego lub niedroznoscig
szyi pecherza moczowego (patrz punkt Dziatania niepozadane). Leki stosowane wziewnie moga powodowa¢ skurcz oskrzeli wywotany inhalacja. Poniewaz
stezenie leku w osoczu krwi zwigksza si¢ wraz ze zmniejszaniem si¢ czynnosci nerek, u pacjentow z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min), bromek tiotropiowy nalezy stosowa¢ jedynie w przypadku, gdy spodziewana korzys¢ dla pacjenta przewyzsza
potencjalne ryzyko. Brak diugoterminowego doswiadczenia dotyczacego stosowania bromku tiotropiowego u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek. Nie wolno dopusci¢, aby podczas inhalacji bromek tiotropiowy dostat si¢ do oczu. Pacjenta nalezy uprzedzi¢, ze moze to spowodowaé wystgpienie lub
zaostrzenie objawow jaskry z waskim katem przesaczania, bol oka lub dyskomfort, przemijajace niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot
zrodta $wiatta lub zmienione widzenie kolorow, jednocze$nie z zaczerwienieniem oczu wywotanym przekrwieniem spojowek i obrzekiem rogdwki.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, pacjent powinien przerwaé stosowanie bromku tiotropiowego i niezwtocznie skonsultowaé si¢
z lekarzem specjalista. Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej obserwowana w trakcie leczenia przeciwcholinergicznego, moze po dtuzszym czasie powodowaé
prochnice zebdéw. Bromku tiotropiowego nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe. Kapsutka produktu Spiriva® zawiera 5,5 mg laktozy jednowodne;.
Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Wigkszos¢ wymienionych dziatan niepozadanych zwiazana jest z przeciwcholinergicznym
dziataniem produktu Spiriva®. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Czestos¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych zostata oszacowana
na podstawie czgstosci dziatan niepozadanych zaobserwowanych w grupie 9647 pacjentow przyjmujacych tiotropium w trakcie 28 tacznie analizowanych
badan klinicznych, kontrolowanych placebo, z okresem leczenia od czterech tygodni do czterech lat. Czestos¢ wystepowania zostata okreslona na podstawie
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow (wg
terminologii MedDRA)

Czestos¢ wystepowania

| - I o
Odwodnienie Czestosc¢ nieznana
Zaburzenia ukiadu nerwoweqo

Zawroty gtowy Niezbyt czesto
Bol glowy Niezbyt czg¢sto

Zaburzenia smaku

Niezbyt czesto

Bezsennos¢ Rzadko
Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie Niezbyt czesto
Jaskra Rzadko
Zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe Rzadko

Zaburzenia serca

Migotanie przedsionkoéw

Niezbyt czesto

Czestoskurcz nadkomorowy Rzadko
Tachykardia Rzadko
Kotatanie serca Rzadko

_ Klatki piersiowei i srédpiersi

Zapalenie gardta

Niezbyt czesto




Klasyfikacja ukladow i narzadow (wg
terminologii MedDRA)

Czestos¢ wystepowania

Dysfonia Niezbyt czesto
Kaszel Niezbyt czesto
Skurcz oskrzeli Rzadko
Krwawienie z nosa Rzadko
Zapalenie krtani Rzadko
Zapalenie zatok Rzadko
| . el
Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej Czgsto

Choroba refluksowa przetyku

Niezbyt czgsto

Zaparcia

Niezbyt czesto

Kandydoza jamy ustnej i gardta

Niezbyt czesto

Niedroznos¢ jelit, w tym porazenna niedroznosc¢ jelit | Rzadko
Zapalenie dzigset Rzadko
Zapalenie jezyka Rzadko
Dysfagia (utrudnione przetykanie) Rzadko
Zapalenie jamy ustnej Rzadko
Nudnosci Rzadko

Prochnica zgbow Czestosé nieznana

Wysypka Niezbyt czesto
Pokrzywka Rzadko
Swiad Rzadko
Nadwrazliwosé¢ (w tym reakcje natychmiastowe) Rzadko
Obrzek naczynioruchowy Rzadko

Reakcje anafilaktyczne Czgstos¢ nieznana

Zakazenie skorne, owrzodzenie skory Czgstos¢ nieznana

Suchos¢ skory Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Obrzgk stawow

Zal : ki drd |

Bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

Czestos¢ nieznana

Niezbyt czesto

Zatrzymanie moczu Niezbyt czesto

Rzadko

Zakazenie drog moczowych

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Najczesciej obserwowanymi w kontrolowanych badaniach klinicznych dziataniami niepozadanymi byly dziatania
zwigzane z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu, takie jak suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, ktora pojawila Sie u okoto 4% pacjentow.
W 28 badaniach klinicznych suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej byta przyczyna przerwania leczenia u 18 z 9647 pacjentow przyjmujacych tiotropium
(0,2%). Do ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu naleza: jaskra, zaparcia, niedroznos¢ jelit, w tym
porazenna niedroznos¢ jelit oraz zatrzymanie moczu. Inne szczegdlne grupy pacjentow Czestosé wystepowania objawdw zwiazanych
z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu moze zwigkszaé si¢ z wiekiem. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 492 13 01; fax: +48 22 492 13 09. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse
173, D-55216 Ingelheim/Rhein, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9851, wydane przez MZ. Data zatwierdzenia lub czesciowej
zmiany tekstu ChPL: 09.06.2017 r. Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza - Rp. Cena urzedowa detaliczna: Spiriva® 30 kaps.
+ HandiHaler® — 144,43 zt; Spiriva® 30 kaps. — 138,81 zt. Maksymalna kwota doptaty przez pacjenta w ciezkiej postaci POChP: Spiriva® 30 kaps.
+ HandiHaler® -—ryczalt 45,07 zt; Spiriva® 30 kaps. —ryczalt 39,45zt Maksymalna kwota doplaty przez pacjenta w pozostatych wskazaniach
rejestracyjnych: Spiriva® 30 kaps. + HandiHaler® — 72,64 zt; Spiriva® 30 kaps. — 67,02 zt*.

*



Przepisanie preparatu Spiriva® za opfata ryczaltowa jest mozliwe, gdy dokumentacja pacjenta zawiera: rozpoznanie cig¢zkiej postaci POChP
udokumentowane badaniem spirometrycznym z wartoscig FEV1<50% oraz ujemng probe rozkurczowa. Dla wszystkich pozostatych pacjentow chorujacych
na POChP, ktorzy nie spetniaja tych warunkow, kategoria odptatnosci wynosi 30%.

Ceny urzedowe i doptaty dla pacjentow obowiazujace od 1 listopada 2018 r. na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (DZ. URZ. Min. Zdr.
2018.105).



Skrécona informacja o leku Srivasso®

Nazwa produktu leczniczego, sklad jakosciowy, ilosciowy oraz postaé¢ farmaceutyczna: SRIVASSO, 18 pg, proszek do inhalacji w kapsulce twardej. Kazda
kapsutka zawiera 22,5 mikrograma bromku tiotropiowego jednowodnego, co odpowiada 18 mikrogramom tiotropium. Dawka dostarczona (uwalniana z ustnika aparatu
do inhalacji HandiHaler) zawiera 10 mikrograméw tiotropium. Substancia pomocnicza o znanym dziataniu: Jedna kapsuika zawiera okoto 5,5 miligrama laktozy
(jednowodnej). Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych. Jasnozielone kapsutki twarde zawierajace proszek do inhalacji. Na kazdej kapsutce nadrukowany jest kod
produktu T101 i nadrukowane jest logo firmy. Wskazania do stosowania: Tiotropium jest wskazany jako lek rozszerzajacy oskrzela w leczeniu podtrzymujacym
w celu ztagodzenia objawow u pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Ten produkt leczniczy
jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego. Zaleca si¢ inhalacje zawartosci jednej kapsutki (bromek tiotropiowy) raz na dobg, o tej samej porze kazdego
dnia, za pomoca aparatu do inhalacji HandiHaler. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Kapsuiki zawierajace bromek tiotropiowy moga by¢ stosowane
tylko wziewnie. Nie stosowa¢ doustnie. Kapsutek zawierajacych bromek tiotropiowy nie nalezy potyka¢. Bromek tiotropiowy moze by¢ inhalowany wytacznie za
pomoca aparatu do inhalacji HandiHaler. Szczegoélne grupv pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku moga stosowaé¢ bromek tiotropiowy w zalecanej dawce. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci nerek moga stosowac¢ bromek tiotropiowy w zalecanej dawce. Pacjenci z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny < 50 ml/min), (patrz: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga stosowa¢ bromek
tiotropiowy w zalecanej dawce. Dzieci i miodziez POChP Produkt leczniczy nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat) we wskazaniu podanym
w punkcie Wskazania do stosowania. Mukowiscydoza Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego SRIVASSO 18 pg u dzieci
i mtodziezy. Brak dostgpnych danych. Sposéb podawania Aby zapewni¢ wiasciwy sposob podawania produktu leczniczego, lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia
powinien przeszkoli¢ pacjenta w zakresie prawidtowego stosowania inhalatora. Kapsutka leku SRIVASSO zawiera tylko niewielka ilos¢ proszku do inhalacji,
w zwigzku z tym jest ona wypetniona tylko czesciowo. Przeciwwskazania Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg lub
atroping lub jej pochodne, takie jak ipratropium czy oksytropium. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Bromku tiotropiowego, jako leku
rozszerzajacego oskrzela przeznaczonego do stosowania raz na dobe w terapii podtrzymujacej, nie nalezy stosowa¢ w doraznym leczeniu ostrych napadow skurczu
oskrzeli. Po zastosowaniu bromku tiotropiowego w postaci proszku do inhalacji moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci. Podobnie jak w przypadku
innych lekow przeciwcholinergicznych, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania bromku tiotropiowego u pacjentéw z jaskra z waskim katem przesaczania,
rozrostem gruczotu krokowego lub niedroznoscia szyi pecherza moczowego (patrz punkt Dziatania niepozadane). Leki stosowane wziewnie moga powodowa¢ skurcz
oskrzeli wywotany inhalacjs. Nalezy zachowaé¢ ostroznos¢ podczas stosowania tiotropium u pacjentdw z przebytym ostatnio (< 6 miesigcy) zawatem migsnia
sercowego; z jakagkolwiek niestabilng lub zagrazajaca zyciu arytmia serca lub arytmig serca wymagajaca interwencji lub zmiany leczenia w ostatnim roku;
z hospitalizacja zwigzana z niewydolnoscig serca (klasa Il lub IV wg NYHA) wostatnim roku. Tacy pacjenci byli wykluczeni z badan klinicznych
i antycholinergiczne dziatanie produktu moze wplywa¢ na te zaburzenia. Poniewaz stezenie leku w osoczu krwi zwigksza si¢ wraz ze zmniejszaniem si¢ czynnosci
nerek, U pacjentéow z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min) bromek tiotropiowy nalezy stosowaé jedynie
w przypadku, gdy spodziewana korzys¢ dla pacjenta przewyzsza potencjalne ryzyko. Brak diugoterminowego doswiadczenia dotyczacego stosowania bromku
tiotropiowego u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie wolno dopusci¢, aby podczas inhalacji bromek tiotropiowy dostat sie do oczu. Pacjenta
nalezy uprzedzi¢, ze moze to spowodowaé wystapienie lub zaostrzenie objawow jaskry z waskim katem przesaczania, bol oka lub dyskomfort, przemijajace
niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokol zrodla $wiatta lub zmienione widzenie kolorow, jednocze$nie z zaczerwienieniem oczu wywolanym
przekrwieniem spojowek iobrzekiem rogowki. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek ztych objawdw pacjent powinien przerwaé stosowanie bromku
tiotropiowego i niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem specjalista. Suchosé¢ btony sluzowej jamy ustnej obserwowana w trakcie leczenia przeciwcholinergicznego
moze po diuzszym czasie powodowa¢ prochnice zebéw. Bromku tiotropiowego nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe. Kapsutka produktu SRIVASSO zawiera
5,5mg laktozy jednowodnej. Taka ilo$¢ nie powoduje zazwyczaj problemoéw u pacjentéw z nietolerancja laktozy. Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowaé¢ tego produktu. Dzialania
niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Wiele z wymienionych dziatan niepozadanych zwiazanych jest z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu
SRIVASSO. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Czestos¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zostata oszacowana na podstawie czestosci
dziatan niepozadanych (tj. dziatan przypisanych tiotropium) zaobserwowanych w grupie 9647 pacjentéw przyjmujacych tiotropium w trakcie 28 tacznie analizowanych
badan klinicznych, kontrolowanych placebo, z okresem leczenia od czterech tygodni do czterech lat. Czestos¢ wystepowania zostata okreslona na podstawie
nastepujacej konwencji: Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000); czestos¢ nieznana* (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadéw (wg terminologii MedDRA) Czestosé wystepowania
Zaburzeniam lizmu i odzywiani
Odwodnienie Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukl nerwow

Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Bol glowy Niezbyt czesto
Zaburzenia smaku Niezbyt czgsto
Bezsennosé¢ Rzadko
Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie Niezbyt czgsto
Jaskra Rzadko
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe Rzadko




Klasyfikacja ukladow i narzadéw (wg terminologii MedDRA)

Czestosé wystepowania

Zaburzenia serca

Migotanie przedsionkow

Niezbyt czgsto

Czestoskurcz nadkomorowy Rzadko
Tachykardia Rzadko
Kofatanie serca Rzadko

: latki piersiowel i srédpiersi

Zapalenie gardta

Niezbyt czgsto

Dysfonia

Niezbyt czgsto

Kaszel

Niezbyt czgsto

Skurcz oskrzeli Rzadko

Krwawienie z nosa Rzadko

Zapalenie krtani Rzadko

Zapalenie zatok Rzadko
ia zoladia i jeli

Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej Czesto

Choroba refluksowa przetyku

Niezbyt czesto

Zaparcia

Niezbyt czesto

Kandydoza jamy ustnej i gardta

Niezbyt czgsto

Niedroznosc¢ jelit, w tym porazenna niedroznos¢ jelit Rzadko
Zapalenie dzigset Rzadko
Zapalenie jezyka Rzadko
Dysfagia Rzadko
Zapalenie jamy ustnej Rzadko
Nudnosci Rzadko

Prochnica zebow

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia skéry i tkanki kérnej. zaburzenia ukl immunologiczn

Wysypka

Niezbyt czgsto

Pokrzywka

Rzadko




Klasyfikacja ukladow i narzadéw (wg terminologii MedDRA) Czestosé wystepowania
Swiad Rzadko

Nadwrazliwos¢, w tym reakcje natychmiastowe Rzadko

Obrzek naczynioruchowy Rzadko

Reakcje anafilaktyczne Czestos¢ nieznana
Zakazenia lub owrzodzenia skorne Czestos¢ nieznana
Sucho$¢ skory Czgstos¢ nieznana

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Obrzek stawow Czestos¢ nieznana
Z ; i dré !

Bolesne lub utrudnione oddawanie moczu Niezbyt czesto
Zatrzymanie moczu Niezbyt czgsto
Zakazenie uktadu moczowego Rzadko

Opis wybranych dziatan niepozadanvch Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi w kontrolowanych badaniach Klinicznych byty dziatania zwiazane
z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu, takie jak suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, ktora pojawita sie u okoto 4% pacjentow. W 28 badaniach klinicznych
suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej byta przyczyna przerwania leczenia u 18 z 9647 pacjentéw przyjmujacych tiotropium (0,2%). Do cigzkich dziatan niepozadanych
zwigzanych z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu naleza: jaskra, zaparcia, niedroznos¢ jelit, w tym porazenna niedroznos$c¢ jelit oraz zatrzymanie moczu. Inne
szczegdlne grupy pacjentdw Czestos¢ wystepowania objawow zwiazanych z przeciwcholinergicznym dziataniem produktu moze zwieksza¢ si¢ z wiekiem. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09;
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim
International GmbH, Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22882 wydane przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu ChPL: 23 listopada 2017
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Cena urzedowa detaliczna: Srivasso® 30 kaps. + HandiHaler® — 102,56 zt;
Srivasso® 30 kaps. — 102,56 zt. Maksymalna kwota doplaty przez pacjenta w ciezkiej postaci POChP: Srivasso® 30 kaps. + HandiHaler® — ryczalt 3,20 z; Srivasso®
30 kaps. — ryczalt 3,20 zt. Maksymalna kwota doplaty przez pacjenta w pozostatych wskazaniach rejestracyjnych: Srivasso® 30 kaps. + HandiHaler® — 30,77 zi;
Srivasso® 30 kaps. — 30,77 zt*.

*

Przepisanie preparatu SRIVASSO® za oplata ryczattows jest mozliwe, gdy dokumentacja pacjenta zawiera: rozpoznanie ciezkiej postaci POChP udokumentowane
badaniem spirometrycznym z wartoscig FEV1<50% oraz ujemna probe rozkurczowa. Dla wszystkich pozostatych pacjentow chorujacych na POChP, ktorzy nie
spetniaja tych warunkow, kategoria odptatnosci wynosi 30%.

Ceny urzedowe i doplaty dla pacjentow obowiazujace od 1 listopada 2018 r. na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DZ. URZ. Min. Zdr. 2018.105).



