Ficha técnica

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Spiolto Respimat 2,5 microgramos/2,5 microgramos, so- Inhalador Spiolto Respimat y cartucho Spiolto Respimat
lucién para inhalacién. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA La dosis liberada

es de 2,5 microgramos de tiotropio (como bromuro monohidrato) y 2,5 microgramos de olo-

daterol (como hidrocloruro) por pulsacién. La dosis liberada es la dosis disponible para el pa-

ciente después de pasar por la boquilla. Para consultar la lista completa de excipientes, ver Tapa (A)
seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Solucién para inhalacién. Solucién para inhalacién
transparente, incolora. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Spiolto Respi-
mat esté indicado como tratamiento broncodilatador de mantenimiento para aliviar los sinto-
mas en pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC). 4.2 Posolo-
gia y forma de administracién Posologia Este medicamento es Gnicamente para uso por via
inhalatoria. El cartucho sélo puede introducirse y utilizarse con el inhalador Respimat. Una
dosis son dos pulsaciones del inhalador Respimat. Adultos La dosis recomendada es de 5 mi-
crogramos de tiotropioy 5 microgramos de olodaterol administrados en dos pulsaciones me-
diante el inhalador Respimat una vez al dia y a la misma hora. No debe superarse la dosis re-
comendada. Poblacién de edad avanzada Los pacientes de edad avanzada pueden utilizar
Spiolto Respimat a la dosis recomendada. Insuficiencia hepaética e insuficiencia renal Spiolto
Respimat contiene tiotropio que se excreta predominantemente por via renal y olodaterol

Bogquilla (B)
Vilvulas de aire (C)

Botén de liberacion
de dosis (D)

Cartucho (H)

que se metaboliza predominantemente en el higado. Insuficiencia hepética Los pacientes con Cierre de
insuficiencia hepatica leve o moderada pueden utilizar Spiolto Respimat a la dosis recomen- seguridad (E)

dada. No se dispone de datos sobre el uso de olodaterol en pacientes con insuficiencia hepé-

tica grave. Insuficiencia renal Los pacientes con insuficiencia renal pueden utilizar Spiolto Indicador de dosis (F)

Respimat a la dosis recomendada. En pacientes con insuficiencia moderada a grave (aclara- Base
miento de creatinina < 50 ml/min) ver 4.4y 5.2. Spiolto Respimat contiene olodaterol. La ex- transparente (G)
periencia con el uso de olodaterol en pacientes con insuficiencia renal grave es limitada. Po-
blacién pedidtrica No existe una recomendacién de uso especifica para Spiolto Respimat en
la poblacién pediétrica (menores de 18 anos). Forma de administracién Para asegurar 3 co- Elemento
rrecta administracién del medicamento, el paciente debe ser instruido por un médico u otros perforador (1)

profesionales sanitarios sobre cémo usar el inhalador. INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPU-

LACION PARA EL PACIENTE 1) Introduccién del cartucho Antes de la primera utilizacién

debe seguir los pasos del 1 al 6: 1 Con la tapa verde claro (A) cerrada, presionar el cierre de cierre de seguridad &
seguridad (E) mientras se retira la base transparente (G). 2 Sacar el cartucho (H) de la caja. :
Empujar el extremo estrecho del cartucho dentro delinhalador hasta que haga clic. El cartu-
cho debe empujarse firmemente contra una superficie firme para asegurar que se ha intro-
ducido completamente (2b). El cartucho no estara a ras del inhalador, vera la anilla pla-
teada del extremo inferior del cartucho. No sacar el cartucho una vez se ha introducido en
elinhalador. 3 Colocar nuevamente la base transparente (G). No volver a retirar la base trans-
parente. 2) Preparacién del inhalador Spiolto Respimat para la primera utilizacién 4
Sujetar el inhalador Spiolto Respimat en posicidn vertical, con la tapa verde claro (A) cerrada.
Girar la base (G) en la direccién de las flechas rojas de la etiqueta hasta que haga clic (media
vuelta). 5 Abrir completamente la tapa verde claro (A). 6 Dirigir el inhalador Spiolto Respimat
hacia el suelo. Presionar el botén de liberaciéon de dosis (D). Cerrar la tapa verde claro (A).
Repetir los pasos 4, 5y 6 hasta observar una nube. Después, repetir los pasos 4, 5y 6 tres veces mas para asegurar que el inhalador esta listo para ser utilizado.
Ahora su inhalador Spiolto Respimat esta listo para ser utilizado. Estos pasos no afectan al nimero de dosis disponibles. Después de la preparamon su mhalador
Spiolto Respimat podré liberar 60 pulsaciones (30 dosis). Utilizacién diaria de su inhalador Spiolto Respimat_Necesitara usar este inhalador SOLO UNA VEZ AL DiA.
Cada vez que lo use, inhale DOS PULSACIONES. I Sujetar el inhalador Spiolto Respimat en posicién vertical, con la tapa verde claro (A) cerrada, para evitar la liberacién
accidental de dosis. Girar la base (G) en la direccion de las flechas rojas de la etiqueta hasta que haga clic (media vuelta). Il Abrir completamente la tapa verde claro (A). Es-
pirar lenta y profundamente, luego cerrar los labios alrededor del final de la boquilla sin cubrir las vélvulas de aire (C). Dirigir el inhalador Spiolto Respimat hacia la parte
posterior de la garganta. Presionar el botén de liberacién de dosis (D) mientras inspira lenta y profundamente a través de la boca y continuar inspirando lentamente tanto
tiempo como pueda. Mantener la respiracién durante 10 segundos o hasta que le sea posible. Ill Repetir los pasos 1 y Il para completar la dosis. Necesitara usar este
inhalador sélo UNA VEZ AL DiA. Cierre la tapa verde claro hasta que vuelva a utilizar su inhalador Spiolto Respimat. Si no ha utilizado elinhalador Spiolto Respimat
durante mas de 7 dias, libere una pulsacién hacia el suelo. Si no ha utilizado el inhalador Spiolto Respimat durante més de 21 dias, repita los pasos del 4 al 6 hasta que ob-
serve una nube. Entonces repita los pasos del 4 al 6 tres veces mas. Cuando cambiar el inhalador Spiolto Respimat Elinhalador Spiolto Respimat contiene 60 pulsaciones
(30 dosis). El indicador de dosis marca, aproximadamente, cudnta medicacién queda. Cuando el indicador alcance la zona roja de la escala, aproximadamente queda medi-
cacion para 7 dias (14 pulsaciones). En este momento necesita una nueva receta médica de Spiolto Respimat. Una vez el indicador de dosis ha alcanzado el final de la zona
roja (es decir, se han utilizado las 30 dosis), el inhalador Spiolto Respimat estd vacio y se bloguea automaticamente. En este punto la base ya no puede girarse mas. Como
méximo, tres meses después de haber sido utilizado, el inhalador Spiolto Respimat debe desecharse aunque no haya sido utilizado todo el medicamento. Cémo mantener
el inhalador Limpiar la boquilla incluyendo la parte metélica que se encuentra dentro de la misma, sélo con un trapo hiimedo o un panuelo, al menos una vez a la semana.
Cualquier pequena decoloracién de la boquilla no afecta al funcionamiento del inhalador Spiolto Respimat. Si es necesario, limpiar con un trapo himedo la parte exterior
delinhalador Spiolto Respimat. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad a tiotropio u olodaterol o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. Antecedentes
de hipersensibilidad a atropina o sus derivados, p. ej. ipratropio u oxitropio. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Asma Spiolto Respimat no debe ser
utilizado para asma. La eficacia y seguridad de Spiolto Respimat en asma no han sido estudiadas. No para uso agudo Spiolto Respimat no estd indicado en el tratamiento
de episodios agudos de broncoespasmo, es decir, como tratamiento de rescate. Broncoespasmo paradéjico Al igual que con otros farmacos administrados por via inhala-
toria, Spiolto Respimat puede causar broncoespasmos paraddjicos que pueden ser potencialmente mortales. En caso de producirse un broncoespasmo paraddjico, se debe
interrumpir el tratamiento con Spiolto Respimat de inmediato y sustituir por un tratamiento alternativo. Efectos anticolinérgicos relacionados con tiotropio Glaucoma de
dngulo estrecho, hiperplasia prostdtica u obstruccién del cuello de la vejiga Dada la actividad anticolinérgica de tiotropio, Spiolto Respimat debe utilizarse con precaucién
en pacientes con glaucoma de dngulo estrecho, hiperplasia prostatica u obstruccién del cuello de la vejiga. Sintomas oculares Debe advertirse a los pacientes que eviten la
introduccién del spray en los ojos. Se les debe indicar que ello puede provocar o empeorar un glaucoma de dngulo estrecho, dolor o molestia ocular, visién borrosa transi-
toria, halos visuales o imdgenes coloreadas, junto con enrojecimiento ocular por congestién de a conjuntiva y edema de la cérnea. Si aparece cualquier combinacién de
estos sintomas oculares, los pacientes deben interrumpir el uso de Spiolto Respimaty consultar inmediatamente un especialista. Caries dentallLa sequedad de boca, obser-
vada con el tratamiento anticolinérgico, a largo plazo puede asociarse con caries dental. Pacientes con insuficiencia renal En pacientes con insuficiencia renal de moderada
a grave (aclaramiento de creatinina < 50 ml/min), Spiolto Respimat sélo debe utilizarse si el beneficio esperado supera el riesgo potencial, ya que la concentracién plasma-
tica de tiotropio aumenta cuando la funcién renal estéd disminuida. No existe experiencia a largo plazo en pacientes con insuficiencia renal grave. Efectos cardiovasculares
Se excluyeron de los ensayos clinicos los pacientes con historia de infarto de miocardio durante el afo anterior, arritmia cardiaca inestable o potencialmente mortal, hospi-
talizados debido a insuficiencia cardiaca durante al afio anterior o con diagnéstico de taquicardia paroxistica (> 100 latidos por minuto). Por lo tanto, la experiencia en estos
grupos de pacientes es limitada. Spiolto Respimat debe utilizarse con precaucién en estos grupos de pacientes. Como con otros agonistas beta,-adrenérgicos, olodaterol
puede producir un efecto cardiovascular clinicamente significativo en algunos pacientes medido por aumentos de la frecuencia del pulso, de la presién arterial y/u otros
sintomas. En caso de producirse estos efectos, puede ser necesario interrumpir el tratamiento. Ademas, se ha notificado que los agonistas beta-adrenérgicos producen
cambios en el electrocardiograma (ECG), como aplanamiento de la onda Ty depresién del segmento ST, aunque se desconoce la relevancia clinica de estas observaciones.
Los agonistas beta,-adrenérgicos de accién prolongada deben administrarse con precaucién en pacientes con enfermedades cardiovasculares, particularmente enferme-
dad coronaria isquémica, descompensacion cardiaca grave, arritmias cardiacas, cardiomiopatia hipertréfica obstructiva, hipertension y aneurisma; en pacientes con trastor-
nos convulsivos o tirotoxicosis; en pacientes con prolongacion delintervalo QT o sospecha de prolongacién delintervalo QT (p.ej. QT> 0,44 s) y en pacientes especialmente
sensibles a los efectos de las aminas simpaticomiméticas. Hipopotasemia Los agonistas beta,-adrenérgicos pueden producir hipopotasemia significativa en algunos pacien-
tes, lo cual puede aumentar el riesgo de que se produzcan efectos adversos cardiovasculares. El descenso de los niveles de potasio en sangre suele ser transitorio y no re-
quiere suplementos. En pacientes con EPOC grave, la hipopotasemia se puede ver potenciada por la hipoxia y por el tratamiento concomitante (ver seccién 4.5), lo que
puede aumentar la susceptibilidad a las arritmias cardfacas. Hiperglucemia La inhalacién de dosis elevadas de agonistas beta,-adrenérgicos puede producir aumentos de la
glucosa en sangre. Anestesia Se requiere precaucion en el caso de intervencion quirdrgica planificada con anestésicos de hidrocarburos halogenados debido al aumento de
la susceptibilidad a los efectos cardiacos adversos de los agonistas beta broncodilatadores. Spiolto Respimat no debe utilizarse en combinacién con otras medicaciones que
contengan agonistas beta,-adrenérgicos de accién prolongada. A los pacientes que hayan estado tomando agonistas beta,-adrenérgicos de accién corta por via inhalatoria
de forma regular (p.ej. cuatro veces al dia) se les debe indicar que sélo deben usarlos para el alivio de los sintomas respiratorios agudos. Spiolto Respimat no debe usarse
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con una frecuencia superior a una vez al dia. Hipersensibilidad Como con todos los medicamentos, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad inmediata después
de la administracion de Spiolto Respimat. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién Aunque no se han realizado estudios formales de in-
teraccién entre farmacos in vivo con Spiolto Respimat y otros medicamentos, Spiolto Respimat inhalado se ha usado de manera simultdnea con otros medicamentos para
la EPOC, incluyendo broncodilatadores simpaticomiméticos de accién corta y corticosteroides inhalados sin evidencia clinica de interacciones entre farmacos. Agentes
anticolinérgicos La administracién conjunta de bromuro de tiotropio, un componente de Spiolto Respimat, con otros medicamentos anticolinérgicos no se ha estudiado
por lo tanto no se recomienda. Agentes adrenérgicos La administracién simultdnea de otros agentes adrenérgicos (administrados solos o como parte de una terapia com-
binada) puede incrementar las reacciones adversas de Spiolto Respimat. Derivados de la xantina, esteroides o diuréticos La administracién simultdnea de derivados de la
xantina, esteroides o diuréticos no ahorradores de potasio pueden incrementar los efectos hipopotasémicos de los agonistas adrenérgicos (ver seccién 4.4). Betabloguean-
tes Los bloqueantes beta-adrenérgicos pueden atenuar o antagonizar el efecto de olodaterol. Se podria considerar la administracién de betablogueantes cardioselectivos,
aunque éstos deben ser administrados con precaucién. Inhibidores de la MAQ y antidepresivos triciclicos, férmacos prolongadores del intervalo QTc Los inhibidores de la
monoaminooxidasa o los antidepresivos triciclicos u otros farmacos que causan una prolongacién del intervalo QTc pueden potenciar el efecto de Spiolto Respimat en el
sistema cardiovascular. Interacciones farmacocinéticas entre fédrmacos No se ha observado un efecto relevante en la exposicién sistémica a olodaterol en los estudios de
interacciones entre farmacos con administracién conjunta de fluconazol, utilizado como modelo de inhibicién del CYP2C9. La administracion conjunta de ketoconazol como
inhibidor potente de la gp-Py del CYP3A4 aumentd la exposicion sistémica a olodaterol un 70%, aproximadamente. No es necesario un ajuste de dosis de Spiolto Respimat.
Las investigaciones in vitro han mostrado que olodaterol no inhibe las enzimas CYP o los transportadores de farmacos a las concentraciones plasmaticas alcanzadas en la
préctica clinica. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo Tiotropio Hay datos muy limitados relativos al uso de Spiolto Respimat en mujeres embarazadas. Los estu-
dios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion a niveles de exposicion clinicamente relevante.
Olodaterol No hay datos clinicos disponibles sobre el uso de olodaterol durante el embarazo. Los datos no clinicos con olodaterol revelaron efectos tipicos de otros agonis-
tas beta -adrenérgicos a dosis mayores a las terapéuticas. Como medida de precaucién, es preferible evitar el uso de Spiolto Respimat durante el embarazo. Como otros
agonistas beta -adrenérgicos, olodaterol, un componente de Spiolto Respimat, puede inhibir el parto debido a un efecto relajante sobre el mdsculo liso uterino. Lactancia
No hay datos clinicos disponibles de mujeres lactantes expuestas a tiotropio y/o olodaterol. En estudios en animales con tiotropio y olodaterol, se han detectado las sus-
tancias y/o sus metabolitos en la leche de ratas lactantes pero se desconoce si tiotropio y/o olodaterol se excretan en la leche materna. Se debe decidir si es necesario in-
terrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con Spiolto Respimat tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con Spiolto
Respimat para la madre. Fertilidad No hay datos clinicos disponibles sobre el efecto en la fertilidad de tiotropio y olodaterol o la combinacién de ambos componentes. Los
estudios preclinicos realizados con los componentes individuales tiotropio y olodaterol no mostraron efectos adversos sobre la fertilidad. 4.7 Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas No se han realizado estudios de los efectos sobre a capacidad de conducir y utilizar maquinas. De todos modos, se debe informar a los
pacientes de que se han notificado mareos y visién borrosa con el uso de Spiolto Respimat. Por ello, se recomienda tener precaucién al conducir un coche o utilizar maqui-
nas. Si los pacientes experimentan dichos sintomas, deben evitar realizar tareas potencialmente peligrosas como conducir o utilizar mdquinas. 4.8 Reacciones adversas a.
Resumen del perfil de seguridad Muchas de las reacciones adversas listadas pueden asignarse a las propiedades anticolinérgicas de bromuro de tiotropio o a las propieda-
des 3,-adrenérgicas de olodaterol, los componentes de Spiolto Respimat. b. Resumen tabulado de reacciones adversas Las frecuencias asignadas a las reacciones adversas
listadas a continuacion se basan en porcentajes de tasas de incidencia bruta de reacciones adversas al farmaco (es decir, acontecimientos atribuidos a Spiolto Respimat)
observadas en el grupo de tiotropio 5 microgramos/olodaterol 5 microgramos (1.302 pacientes), recopiladas de 5 ensayos clinicos activos o controlados con placebo, con
grupos paralelos, en pacientes con EPOC, con periodos de tratamiento en un rango de 4 a 52 semanas. Las reacciones adversas notificadas en todos los ensayos clinicos
con Spiolto Respimat se muestran a continuacién siguiendo la clasificaciéon por érganos y sistemas. También se incluyen todas las reacciones adversas previamente notifi-
cadas con uno de los componentes individuales. La frecuencia se define segin la siguiente convencién: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuen-
tes(=1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Clasificacién por
organos y sistemas Infecciones e infestaciones Reaccién adversa Nasofaringitis Rara Clasificacion por 6rganos y sistemas Trastornos del metabolismoy de la nutricion
Reaccién adversa Deshidratacién No conocida Clasificacién por érganos y sistemas Trastornos del sistema nervioso Reaccién adversa Mareos Poco frecuente Reac-
cién adversa Insomnio Poco frecuente Reaccién adversa Cefalea Poco frecuente Clasificacién por érganos y sistemas Trastornos oculares Reaccién adversa Vision
borrosa Rara Reaccién adversa Glaucoma No conocida Reaccién adversa Aumento de la presion intraocular No conocida Clasificacién por érganos y sistemas Trastor-
nos cardiacos Reaccién adversa Fibrilacion auricular Poco frecuente Reaccién adversa Palpitaciones Poco frecuente Reaccién adversa Taquicardia Poco frecuente Re-
accién adversa Taquicardia supraventricular Rara Clasificacién por érganos y sistemas Trastornos vasculares Reaccién adversa Hipertension Poco frecuente Clasifica-
cién por drganos y sistemas Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos Reaccién adversa Tos Poco frecuente Reaccién adversa Disfonia Rara Reacciéon
adversa Epistaxis Rara Reaccién adversa Laringitis Rara Reaccién adversa Faringitis Rara Reaccién adversa Broncoespasmo No conocida Reaccién adversa Sinusitis No
conocida Clasificacién por 6rganos y sistemas Trastornos gastrointestinales Reaccién adversa Sequedad de boca Frecuente Reacciéon adversa Estreiiimiento Poco
frecuente Reaccién adversa Gingivitis Rara Reaccion adversa Niuseas Rara Reacciéon adversa Candidiasis orofaringea Rara Reaccion adversa Obstruccion intestinal,
incluyendo ileo paralitico No conocida Reaccion adversa Caries dental No conocida Reaccién adversa Disfagia No conocida Reaccién adversa Reflujo gastroesofagico
No conocida Reaccién adversa Glositis No conocida Reaccién adversa Estomatitis No conocida Clasificacién por 6rganos y sistemas Trastornos de la piel y del tejido
subcutdneo, trastornos del sistema inmunolégico Reaccién adversa Angioedema Rara Reaccién adversa Urticaria Rara Reaccién adversa Hipersensibilidad Rara Reac-
cién adversa Prurito Rara Reaccién adversa Reaccion anafilactica No conocida Reaccién adversa Erupcién No conocida Reaccién adversa Piel seca No conocida Reac-
cién adversa Infeccion de la piel/tlcera en la piel No conocida Clasificacién por 6rganos y sistemas Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Reaccién
adversa Dolor de espalda’ Rara Reaccién adversa Artralgia Rara Reaccién adversa Tumefaccién en articulacién No conocida Clasificacién por érganos y sistemas
Trastornos renales y urinarios Reaccién adversa Retencion urinaria Rara Reaccién adversa Disuria Rara Reaccién adversa Infeccion del tracto urinario No conocida ." re-
acciones adversas notificadas con Spiolto Respimat pero no con los componentes individuales._c. Descripcién de reacciones adversas seleccionadas Spiolto Respimat
combina propiedades anticolinérgicas y B-adrenérgicas debido a sus componentes tiotropio y olodaterol. Perfil de reacciones adversas anticolinérgicas En los ensayos clini-
cos alargo plazo de 52 semanas de duracién con Spiolto Respimat, la reaccién adversa anticolinérgica observada mas frecuentemente fue la sequedad de boca que ocurrid
en aproximadamente el 1,7% de los pacientes tratados con Spiolto Respimaty en 2,7% y 1% en los brazos de tiotropio 5 microgramos y olodaterol 5 microgramos, respec-
tivamente. La sequedad de boca provocé el abandono en 1 de 1.029 pacientes tratados con Spiolto Respimat (0,1%). Reacciones adversas graves relacionadas con efectos
anticolinérgicos incluyen glaucoma, estrefimiento, obstruccién intestinal incluyendo fleo paralitico y retencién urinaria. Perfil de reacciones adversas B-adrenérgicas En los
ensayos clinicos a largo plazo de 52 semanas de duracién con Spiolto Respimat, las reacciones adversas B-adrenérgicas observadas més frecuentemente fueron palpitacio-
nes, taquicardia e hipertension. Olodaterol, un componente de Spiolto Respimat forma parte del grupo farmacoterapéutico de los agonistas beta,-adrenérgicos de accién
prolongada. Por ello, debe considerarse la aparicién de otros efectos adversos no listados arriba, relacionados con la familia de los agonistas beta-adrenérgicos tales como
arritmia, isquemia miocdardica, angina de pecho, hipotensién, temblores, nerviosismo, espasmos musculares, fatiga, malestar, hipopotasemia, hiperglucemia y acidosis
metabdlica. d. Otras poblaciones especiales Puede ocurrir un aumento en el efecto anticolinérgico con el aumento de la edad. Notificacién de sospechas de reacciones
adversas Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion benefi-
cio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaBRAM.es 4.9 Sobredosis Hay informacion limitada sobre la sobredosis con Spiolto Respimat. Spiolto Respimat se ha estudiado
a dosis de hasta 5 microgramos/10 microgramos (tiotropio/olodaterol) en pacientes con EPOC y a dosis de hasta 10 microgramos/40 microgramos (tiotropio/olodaterol)
en sujetos sanos; no se observaron efectos clinicamente relevantes. Una sobredosis podrfa provocar efectos antimuscarinicos exagerados de tiotropio y/o efectos 3,ago-
nistas exagerados de olodaterol. Sintomas Sobredosis de tiotropio anticolinérgico Dosis elevadas de tiotropio pueden provocar la aparicion de signos y sintomas anticolinér-
gicos. No obstante, después de la administracion de una dosis Gnica inhalada de hasta 340 microgramos de bromuro de tiotropio en voluntarios sanos, no hubo reacciones
adversas anticolinérgicas sistémicas. Adicionalmente, no se observaron reacciones adversas relevantes mas alld de sequedad de boca/garganta y sequedad de la mucosa
nasal, tras la administracién durante 14 dias de una dosis de hasta 40 microgramos de tiotropio solucién para inhalacion en voluntarios sanos con la excepcién de una re-
duccién pronunciada en el flujo salival a partir del séptimo dia. Sobredosis de olodaterol -agonista Una sobredosis de olodaterol probablemente provoque efectos exage-
rados tipicos de los agonistas beta,-adrenérgicos, p.ej. isquemia miocardica, hipertensién o hipotensién, taquicardia, arritmias, palpitaciones, mareo, nerviosismo, insom-
nio, ansiedad, cefalea, temblor, boca seca, espasmos musculares, nduseas, fatiga, malestar, hipopotasemia, hiperglucemia y acidosis metabdlica. Tratamiento en caso de
sobredosis El tratamiento con Spiolto Respimat debe ser interrumpido. Aplicar tratamiento de apoyo y sintomatico. En casos graves se requiere hospitalizacion. Se puede
considerar el uso de betablogueantes cardioselectivos, pero sélo bajo vigilancia extrema ya que el uso de betabloqueantes adrenérgicos puede provocar broncoespasmo.
6. Datos fFarmacéuticos 6.1 Lista de excipientes Cloruro de benzalconio; Edetato disédico; Agua purificada; Acido clorhidrico 1M (para ajustar el pH). 6.2 Incompatibili-
dades No procede. 6.3 Periodo de validez 3 afios. Periodo de validez en uso: 3 meses. 6.4 Precauciones especiales de conservacion No congelar. 6.5 Naturaleza y
contenido del envase Tipo de envase y material en contacto con el medicamento: Solucién contenida en un cartucho de polietileno/polipropileno con un tapén de poli-
propileno con un anillo de sellado de silicona integrado. El cartucho esta incluido en un cilindro de aluminio. Cada cartucho contiene 4 ml de solucién para inhalacion. Ta-
manos de los envases y dispositivos disponibles: Envase individual: 1 inhalador Respimaty 1 cartucho que proporciona 60 pulsaciones (30 dosis). Envase doble: 2 envases
individuales, cada uno contiene 1 inhalador Respimat y 1 cartucho que proporciona 60 pulsaciones (30 dosis). Envase triple: 3 envases individuales, cada uno contiene 1
inhalador Respimat y 1 cartucho que proporciona 60 pulsaciones (30 dosis). Envase de ocho: 8 envases individuales, cada uno contiene 1 inhalador Respimaty 1 cartucho
que proporciona 60 pulsaciones (30 dosis). Puede que solamente estén comercializados algunos tamanos de los envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminaciéon y
otras manipulaciones La eliminacién del medicamento no utilizado y de los materiales que hayan estado en contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local.
7. Titular de la autorizacion de comercializacién Boehringer Ingelheim International GmbH. Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein. Alemania. 8. Namero(s)
de autorizacién de comercializacion 79.967 9. fecha de la primera autorizacién/renovacion de la autorizacién Junio 2015. 10. Fecha de la revision del texto Mayo
2015. 11. Presentacién y PVP Envase con un inhalador Respimat y un cartucho que contiene 60 pulsaciones (30 dosis). PVP IVA 81,49 € 12. Condiciones de prescripcién
y dispensacién Con receta medica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Medicamento de aportacion reducida.




