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 ХОЗЛ
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3

РЕСПІМАТ®
УНІКАЛЬНА АЕРОЗОЛЬНА ХМАРКА, 
ЩО ПРОНИКАЄ ГЛИБОКО В ЛЕГЕНІ4-6

ВСЕ, ЩО ПОТРІБНО ВАШИМ ПАЦІЄНТАМ — 
ЦЕ ДИХАТИ ПРИРОДНЬО

Коротка 
інструкція 

для медичного 
застосування 

лікарського засобу
Спірива® Респімат®

Склад: діюча речовина: тіотропію броміду 
моногідрат, що відповідає тіотропію; 1 інгаляція містить 

тіотропію броміду моногідрату 3,124 мкг, що відповідає 2,5 мкг 
тіотропію; допоміжні речовини: бензалконію хлорид, динатрію едетат, 

вода очищена, кислота хлористоводнева розведена. Лікарська форма. Розчин 
для інгаляції. Фармакотерапевтична група. Препарати для лікування обструктивних 

захворювань дихальних шляхів. Антихолінергічні засоби. Тіотропію бромід. Код АТХ R03B 
B04. Показання. ХОЗЛ: Підтримуюча бронхолітична терапія для полегшення симптомів у пацієнтів 

з хронічним обструктивним захворюванням легень (ХОЗЛ). Астма: СПІРИВА РЕСПІМАТ призначений 
як бронходилататор для додаткової підтримуючої терапії дорослих та дітей від 6 років з тяжкою астмою, які 

перенесли одне чи більше тяжких загострень астми протягом попереднього року (див. розділи «Спосіб застосування 
та дози», «Фармакодинаміка».). Протипоказання. Гіперчутливість до тіотропію броміду, атропіну або його похідних, наприклад 

до іпратропію або окситропію, або до інших компонентів препарату. Спосіб застосування та дози.* Лікарський засіб призначений тільки 
для інгаляційного застосування. Картридж можна використовувати тільки з інгаляційним пристроєм РЕСПІМАТ. Два вдихи за допомогою 

інгалятора РЕСПІМАТ містять одну дозу. Рекомендована доза для дорослих становить 5 мкг тіотропію у вигляді двох інгаляцій за допомогою 
інгалятора РЕСПІМАТ один раз на добу в один і той же час доби. Не слід перевищувати рекомендовану дозу. При лікуванні астми користь від препарату 
повною мірою проявляється після кількох доз лікарського засобу. Діти: Астма: Рекомендована доза для пацієнтів віком від 6 до 17 років становить 5 мкг 
тіотропію у вигляді двох інгаляцій за допомогою інгалятора РЕСПІМАТ один раз на добу в один і той же час доби. Безпеку та ефективність препарату 
СПІРИВА РЕСПІМАТ для дітей віком до 6 років не встановлено (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Спосіб застосування та дози»). ХОЗЛ: 
Досвіду застосування препарату СПІРИВА РЕСПІМАТ дітям (віком  до 18 років)  немає. Побічні реакції.* Багато із зазначених небажаних ефектів 
можна віднести до антихолінергічних властивостей тіотропію броміду.  Категорія відпуску. За рецептом. Виробник. Берінгер Інгельхайм Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ. Реєстраційне посвідчення. UA/6495/02/01. Термін дії реєстраційного посвідчення: з 24.07.2015 по 24.07.2020. *Повна інформація 
міститься в інструкції для медичного застосування лікарського засобу Спірива® Респімат®.

Коротка інструкція для медичного застосування лікарського засобу Спірива®

Склад: діюча речовина: тіотропію бромід; 1 капсула містить тіотропію броміду моногідрату 22,5 мкг, що відповідає тіотропію 18 мкг; допоміжні 
речовини: лактози моногідрат мікронізований, лактози моногідрат 200 М. Лікарська форма. Порошок для інгаляцій, тверді капсули. 
Фармакотерапевтична група. Засоби для лікування обструктивних захворювань дихальних шляхів, інгаляційні засоби. Антихолінергічні 
засоби. Код АТХ R03B B04. Показання. Підтримуюча бронхолітична терапія для полегшення симптомів при хронічному обструктивному 
захворюванні легень (ХОЗЛ). Протипоказання. Порошок для інгаляцій СПІРИВА протипоказаний пацієнтам з відомою гіперчутливістю 
до тіотропію броміду, атропіну або його похідних (до іпратропію або окситропію) або до інших компонентів препарату. Спосіб 
застосування та дози.* Лікарський засіб призначений лише для застосування інгаляційно. Рекомендована доза СПІРИВИ — 
це   нгаляція вмісту однієї капсули 1 раз на добу за допомогою інгаляційного пристрою ХЕНДІХЕЙЛЕР. Інгаляцію слід робити 
в один і той же час доби. Рекомендовану дозу не слід перевищувати. Капсули не призначені для перорального застосування, 
капсули СПІРИВА  не можна ковтати. Препарат слід застосовувати лише за допомогою інгаляційного пристрою ХЕНДІХЕЙЛЕР. 
Побічні реакції.* Багато з перерахованих небажаних ефектів можна віднести до антихолінергічних властивостей СПІРИВИ. 
Категорія відпуску. За рецептом. Виробник. Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина. Реєстраційне посвідчення. 
UA/6495/01/01. Термін дії реєстраційного посвідчення: необмежений з 15.02.2017. *Повна інформація міститься 
в інструкції для медичного застосування лікарського засобу Спірива®. 

Інформація про лікарський засіб, призначена для розповсюдження серед професіоналів сфери охорони здоров’я 
під час проведення семінарів, конференцій, симпозіумів на медичну тематику або у якості індивідуально 
спрямованої інформації згідно потреб конкретних професіоналів сфери охорони здоров’я.
 Питання стосовно медичної інформації, будь ласка, надсилайте на електронну адресу: 
MEDUABIMedicalInformation.KBP@boehringer-ingelheim.com. 
При підозрі на побічні реакції, з питаннями щодо якості та помилок при застосуванні 
лікарських засобів компанії «Берінгер Інгельхайм», що мають відношення до викладеного 
вище, слід звертатися за телефоном: +380 44 494 12 75, факсом +380 44 494 12 71, 
або електронною поштою: PV_local_Ukraine@boehringer-ingelheim.com
Представництво «Берінгер Інгельхайм РЦВ ГмбХ енд Ко КГ» в Україні: 
04073, м. Київ, проспект Степана Бандери, 28А, 3 поверх; тел.: (044) 494-12-75.
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Коротка 
інструкція для 

медичного застосування 
лікарського засобу
Спіолто® Респімат®

Склад: діючі речовини: тіотропій, олодатерол; 
1  інгаляція містить 2,5 мкг тіотропію (у вигляді броміду 

моногідрату), 2,5 мкг олодатеролу (у вигляді гідрохлориду); 
допоміжні речовини: бензалконію хлорид, динатрію едетат дигідрат, 

вода очищена, кислота хлористоводнева 1М. Лікарська форма. Розчин 
для  інгаляції. Основні фізико-хімічні властивості: прозорий безбарвний розчин 

для інгаляції. Фармакотерапевтична група. Препарати для лікування обструктивних 
захворювань дихальних шляхів. Адренергічні засоби в комбінації з антихолінергічними. Код 

АТХ R03A L06. Показання. Підтримуюча бронхолітична терапія для полегшення симптомів у дорослих 
пацієнтів з хронічним обструктивним захворюванням легень (ХОЗЛ). Протипоказання. Підвищена чутливість 

до  діючих речовин або  до  інших компонентів препарату. Підвищена чутливість до атропіну або його похідних, 
наприклад до  іпратропію або окситропію, в анамнезі. Спосіб застосування та дози.* Лікарський засіб призначений 

тільки для інгаляційного застосування. Картридж можна використовувати тільки з інгаляційним пристроєм РЕСПІМАТ. Два 
вдихи за  допомогою інгалятора РЕСПІМАТ містять одну дозу. Рекомендована доза становить 5 мкг тіотропію та 5 мкг олодатеролу 

у вигляді двох вдихів за допомогою інгалятора РЕСПІМАТ один раз на добу в один і той же час доби. Не слід перевищувати рекомендовану 
дозу. Побічні реакції.* Багато із зазначених небажаних ефектів можна віднести до антихолінергічних властивостей тіотропію броміду 
або до ß2-адренергічних властивостей олодатеролу. Категорія відпуску. За рецептом. Виробник. Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ. Реєстраційне посвідчення. UA/15523/01/01. Термін дії реєстраційного посвідчення: з 10.11.2016 по 10.11.2021. *Повна інформація 
міститься в інструкції для медичного застосування лікарського засобу Спіолто® Респімат®.  

1. Орієнтовна кількість пацієнтів, що використовують лікарські засоби Спірива та Спірива Респімат, беручи до уваги сукупні дані з усіх 
країн, де ці лікарські засоби зареєстровані (розрахована як пацієнто-роки). Дані доступні за посиланням https://zycienieczeka.pl/uploads/
pdf/50mio_pat%20_years_Spiriva_exposure.pdf (дата останнього доступу: 08.11.2016)
2. Tashkin DP et all. A 4-Year Trial of Tiotropium in Chronic Obstructive Pulmonary Disease. N Engl J Med 2008; 359:1543-1554 DOI: 10.1056/
NEJMoa0805800
3. Dusser D. et al. The effect of tiotropium on exacerbations and airflow in patients with COPD.; Eur Respire J 2006; 27:547-555
4. Newman SP. et al. Lung deposition of fenoterol and flunisolide delivered using a novel device for inhaled medicines: comparison of RESPIMAT with 
conventional metered-dose inhalers with and without spacer devices.; Chest.1998; 113:957-963
5. Pitcairn G. et al. Deposition of corticosteroid aerosol in the human lung by Respimat Soft Mist inhaler compared to deposition by 
metered dose inhaler or by Turbuhaler dry powder inhaler.; J Aerosol Med. 2005; 18(3):264-72
6. Peterson JB. et al. Aerosol Deposition in the Human Lung Periphery Is Increased by Reduced-Density Gas Breathing.; J Aerosol Med 
Pulm Drug Deliv. 2008 Jun; 21(2): 159–168
7. Інструкція для медичного застосування лікарського засобу Спірива®
8. Інструкція для медичного застосування лікарського засобу Спірива® Респімат®
9. Інструкція для медичного застосування лікарського засобу Спіолто® Респімат®
10. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD). Global Strategy for the Diagnosis, Management, and Prevention 
of Chronic Obstructive Pulmonary Disease. Available at:  HYPERLINK «http://www.goldcopd.org» www.goldcopd.org.
11. Bárbara C. et al. The importance of dyspnoea in the diagnosis of chronic obstructive pulmonary disease--a descriptive 
analysis of a stable cohort in Portugal (SAFE trial). Rev Port Pneumol. 2011 May-Jun;17(3):131-8.
# Протягом лікування на 16 % зменшувався ризик летальності.2
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