Poudre pour inhalation buccale

3 TI OVA® Easy flow H f?\ﬁ\é;i;stejr

Tiutropil:lm18ug Voie inhalée

NE PAS AVALER LES GELULES

QU’EST-CE QUE XTIOVA EASY FLOW 18 pg, POUDRE POUR INHALATION BUCCALE ?
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Composition

Substance active :

Tiotropium 18 microgrammes

Sous forme de bromure de Tiotropium monohydraté .. 22,5 microgrammes

AC1971/V1

Excipient a effet notoire :
Lactose.
Forme pharmaceutique et contenu :
Poudre pour inhalation buccale, endgé\ule.
Boite de ﬁo gélules + un dispositif d'inhalation.
Classe pharmacothérapeutique :
Autres médicaments pour les syndromes obstructifs des voies aériennes par inhalation,
anticholinergiques - code ATC : Ro3B Bo4. XTIOVA Easy Flow @ est un traitement qui @ pour
objectif daider les personnes atteintes de bronchopneumopathie chronique obstructive
(BPCO) a respirer plus facilement. La BPCO est une maladie pulmonaire chronique qui
Erovoque des difficultés respiratoires et une toux. Le terme BPCO est associé aux états de
ronchite chronique et demphyseme. La BPCO est une maladie chronique et vous devez donc
utiliser XTIOVA Easy Flow @ 18 g, poudre pour inhalation buccale en gelule de facon re’gu\iére
quotidiennement et pas seulement quand vous ressentez une géne respiratoire ou dautres
symptomes de BPCO.
XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, poudre pour inhalation buccale en gélule est un bronchodilatateur
de longue durée d'action qui aide a ouvrir vos bronches pour ainsi faciliter la circulation de I'air
dans les poumons. L'utilisation réguliére de XTIOVA Easy Flow ® 18 pg, poudre pour inhalation
buccale en gélule peut diminuer lessoufflement que vous ressentez du fait de votre BPCO et
contribue ainsi a diminuer les effets de la maladie sur votre vie de tous les jours. Cela peut vous
aider pour poursuivre vos activités quotidiennes. L'utilisation réguliere de XTIOVA Easr Flow @
18 pg, poudre pour inhalation buccale en gélule permettra également de prévenir le risque
d'exacerbation de la BPCO (aggravation soudaine des symptomes de BPCO tLi peuvent se
prolonger sur plusieurs jours). La durée d'action de ce médicament est de 24h, vous n‘avez
donc besoin de I'utiliser qu'une seule fois par jour. Pour la bonne utilisation du dispositif
d'inhalation de XTIOVA Easy Flow 18 pg, poudre pour inhalation buccale en gélule,
veuillez-vous conformer 3 la rubrique 3. « Comment utiliser XTIOVA Easy Flow ® 18 pg, poudre
pour inhalation buccale en gélule », ainsi qu‘aux instructions d'utilisation fournies a Ia fin de la
notice.

B3 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER XTIOVA
EASY FLOW 18 pg, POUDRE POUR INHALATION BUCCALE EN GELULE ?

Veuillez lire attentivement les questions suivantes. Si vous répondez « Oui » a l'une de ces

questions, veuillez en informer votre médecin avant de commencer le traitement par XTIOVA

Easy Flow ® 18 pg, poudre pour inhalation buccale.

« Etes-vous allergique (hypersensible) au tiotropium, a I'atropine ou a des dérivés de ces

substances actives, comme p. ex. 'ipratropium ou l'oxitropium, ou aux protéines de lait ?

« Prenez-vous d'autres médicaments contenant de |'ipratropium ou de l'oxitropium ?

- Etes-vous enceinte, pensez-vous étre enceinte ou allaitez-vous ?

- Souffrez-vous de glaucome a angle fermé, de probléemes de prostate ou avez-vous des

difficultés & uriner ?

« Avez-vous des problémes rénaux ?

« Avez-vous en un infarctus du myocarde au cours des 6 derniers mois, ou un trouble du

rythme cardiaque instable ou menacant le pronostic vital ou une insuffisance cardiaque grave

au cours de I'année précédente ?

Contre-indications :

N’utilisez jamais XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, poudre pour inhalation buccale, en gélule

dans les cas suivants :

aSiIV'O)US étres allergique (hypersensible) au tiotropium ou au lactose (contient des protéines
u lait).

« Si vous étes allergique (hypersensible) a I'atropine ou a des substances dérivées comme p.

ex., l'ipratropium ou l'oxitropium.

Précautions d’emploi ; mises en ?arde spéciales :

Prendre des précautions particuliéres avec XTIOVA Easy Flow ® 18 pg, poudre pour

inhalation buccale :

« Informez votre médecin si vous avez un glaucome & angle fermé, des problémes de prostate

ou des difficultés a uriner,

- Si vous avez des problémes rénaux, informez-en votre médecin

« XTIOVA Easy Flow © 18 pg, poudre pour inhalation buccale est indiqué

en prises réguliéres pour le traitement de votre broncho-pneumopathie chronique obstructive

(BPCO), il n'est pas destiné 3 étre utilisé pour le soulagement immédiat d’'une géne respiratoire

ou d'une respiration sifflante.

« Des réactions allergiques immédiates, telle qu'une éruption cutanée, un oedeme, des

démangeaisons, une respiration sifflante ou une géne respiratoire, peuvent survenir

immédiatement aprés I'administration de XTIOVA Easy Flow ©. Dans ce cas, consultez

immédiatement votre médecin.

- Comme tous les autres traitements administrés par voie inhalée, une sensation d'oppression

thoracique, une toux, une respiration sifflante ou une géne respiratoire peuvent survenir

immédiatement apres I'inhalation de XTIOVA Easy Flow ® 18 pg, poudre pour inhalation buccale.

Dans ce cas, ne pas renouveler la prise et consultez immédiatement votre médecin.

« Prenez soin de ne pas projeter la poudre dans vos yeux car cela pourrait provoquer ou agbgiraver

un glaucome a angle fermé (affection de l'oeil). Une douleur ou une géne oculaire, des troubles de

la vision, la vision de halos autour de la lumiere ou d'images colorées, associées & une rougeur

oculaire sont des signes annonciateurs d’une crise aigué de glaucome a angle fermé. Les

symptomes oculaires peuvent s'accompagner de céphalées, de nausées ou de vomissements. En

cas de survenue de signes ou symptomes, vous devez interrompre le traitement et consulter

immédiatement votre médecin § le préférence un ophtalmologiste).

+ La sécheresse buccale, telle quobservée avec les traitements anticholinergiques comme XTIOVA

Easy Flow © 18 pg, poudre pour inhalation buccale, peut a long terme favoriser le développement

ges claries dentaires. Vous devez donc veiller particulierement a garder une bonne hygiene
uccale.

- Ne pas prendre XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, poudre pour inhalation buccale plus d’une fois par jour.

Enfants et adolescents :

XTIOVA Easy Flow ® 18 g, poudre pour inhalation buccale n'est pas recommandé chez les enfants

et les adolescents agés de moins de 18 ans.

Interactions avec d’autres médicaments :

Veuillez indiquer & votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez, ou avez récemment pris

ou pourriez prendre tout autre médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans

ordonnance.

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez pris des médicaments qui

sapparentent a XTIOVA Easy Flow © 18 pg, poudre pour inhalation buccale, tels que les

medicaments a base d'ipratropium ou de loxitropium, pour traiter vos problémes respiratoires.

Aucun effet indésirable spécifique n'a été signalé lorsque XTIOVA Easy Flow © 18 pg, poudre pour

inhalation buccale a été administré avec d‘autres produits utilisés pour traiter la BPCO, notamment

les médicaments par voie inhalée destinés a soulager les symptomes, par exemple le salbutamol,

les méthylxanthines, par exemple la théophylline et/ou les stéroides inhalés ou oraux, par

exemple [a prednisolone.

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement :

Si vous étes enceinte, pensez I'etre ou vous planifiez une grossesse, ou bien si vous allaitez,

veuillez consulter votre médecin avant de prendre ce médicament. Vous ne devez pas utiliser ce

médicament sauf s'il vous a été recommandé spécifiquement par votre médecin. Demandez

conseil 3 votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout medicament.

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines :

La survenue détourdissements, d'une vision trouble ou de céphalées peut influencer votre

aptitude a conduire des vehicules ou a utiliser des machines.

Liste des excipients a effet notoire :

Lactose (contient des protéines de lait).

Dans le cadre d'une utilisation conforme de XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, une gélule (dose journaliere

recommandée) contient jusqu'a 5,5 mg de lactose monohydraté.

COMMENT UTILISER XTIOVA EASY FLOW 18 pg, POUDRE POUR INHALATION BUCCALE ?

Instructions pour un bon usage :

Se conformer 3 la prescription de votre médecin. En cas de doute, ne pas hésiter a consulter votre
médecin ou demander conseil a votre pharmacien.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d’: inistration, Fré e d
traitement :

La dose habituelle chez I'adulte est I'inhalation du contenu d'une gélule (18 microgrammes de
tiotropium) une fois par jour a l'aide du dispositif d'inhalation prévu a cet effet.

Le traitement devra étre administré 3 la méme heure chaque jour car XTIOVA Easy Flow © 18 pg,
poudre pour inhalation buccale agit pendant 24 heures.

Ne pas dépasser la dose prescrite de 1 gélule par jour.

XTIOVA Easy Flow ® 18 %g, poudre pour inhalation buccale n'est pas recommandé chez les enfants
et les adolescents agés de moins de 18 ans.

Les gélules de XTIOVA Easy Flow ® 18 pg, poudre pour inhalation buccale doivent étre
utilisees uniqguement pour I'inhalation de 13 poudre qu’elles contiennent.

L'inhalateur fourni avec ce médicament, dans lequel est placée la gélule de XTIOVA Easy
Flow @ 18 g, perfore la gélule ce qui vous permet d’inhaler la poudre.

Assurez-vous que vous avez |'inhalateur fourni avec ce médicament et que vous savez
I'utiliser correctement. Les instructions pour I'utilisation du dispositif d’inhalation du XTIOVA
Easy Flow @ 18 g, sont fournies dans cette section et a la fin de cette notice.

Assurez-vous de ne pas souffler dans I'inhalateur.

Si vous rencontrez des difficultés lors de I'utilisation du dispositif d‘inhalation du XTIOVA
Easy Flow ® 18 pg, demandez 3 votre médecin, infirmier ou pharmacien de vous apporter les
explications nécessaires.

Vous devez nettoyer votre dispositif d'inhalation du XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, au moins une fois
par mois. Les instructions de nettoyage du dispositif d'inhalation du XTIOVA Easy Flow ® 18 pg,
sont fournies a la fin de cette section.

Lorsque vous‘frenez XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, veillez a ne pas projeter la poudre dans vos
yeux. En cas de projection de poudre dans vos yeux, vous risquez d‘avoir une vision trouble,
une douleur et/ou une rougeur oculaire. Rincer immédiatement vos yeux a l'eau tiede.
Consultez ensuite immédiatement votre médecin pour avis.

Si vous sentez que votre respiration se détériore, consulter rapidement votre médecin.
Mode d’administration :

Inhalation par distributeur avec embout buccal.

Voie inhalée exclusivement.

LES GELULES NE DOIVENT PAS ETRE AVALEES.

Le contenu des gélules doit étre inhalé a I'aide de I'appareild’inhalation adéquat réservé a cet
effet. L'efficacité de ce médicament est en partie dépendante du bon usage de I'appareil
d'inhalation.

Il convient de lire trés attentivement la notice.

Au besoin, n'hésitez pas a demander 3 votre médecin ou a votre pharmacien de vous fournir

et Durée du

des explications détaillées.

Les étapes d’utilisation sont illustrées a la fin de cette notice.

Etape 1: Retirer le capuchon de protection.

Etape 2 : Ouvrir le logement de la gélule : tenir fermement le socle et faire pivoter 'embout

buccal dans le sens de la fleche comme indiqué sur le schéma correspondant 3 Ia fin de cette

notice.

Etape 3 : S'assurer que les doigts sont secs et placer la gélule dans le logement prévu a cet

effet (attention : ne pas mettre la gélule dans I'embout guccal 1.

ATTENTION : Sortir la ?e'lule de son emballage au dernier moment.

Etape 4 : Refermer T'inhalateur en remettant I'embout buccal dans sa position initiale

jusqu'au déclic.

Etape 5 : Pour libérer la poudre de la gélule, appuyer sur les 2 boutons poussoirs en méme

temps en maintenant I'inhalateur en position verticale, puis relacher. Faire cette opération

une seule fois.

Etape 6 : Expirer a fond.

Etape 7 : Placer I'embout dans la bouche et serrer les levres, incliner la téte en arriére,

inspirer rapidement et trés Erofondérnent par la bouche,

Remarque : un léger vrombissement continu doit étre entendu lorsque la gélule tournoie

dans son logement. Si ce n'est pas le cas, vérifier que la gélule est bien en place.

Etape 8 : Retirer I'inhalateur de la bouche en retenant sa respiration aussi longtemps que

possible. Puis, respirer normalement. Ouvrir I'inhalateur pour vérifier qu’il ne reste plus de

poudre. S'il reste de la poudre, renouveler I'inhalation.

Apres utilisation, sortir la gélule vide.

Etape 9 : Refermer l'inhalateur en remettant 'embout buccal dans sa position initiale

jusqu'au déclic.

Etape 10 : Remettre le capuchon de protection.

Entretien : Apres chaque utilisation, nettoyer I'embout buccal et le logement de la gélule du

dispositif d’inhalation avec un linge sec afin d’enlever tout résidu de poudre.

ATTENTION : Ne jamais laver I'inhalateur a l'eau.

Symptdmes et i i

Si vous avez ui

vous n’auriez dd

Si vous avez inhalé plus d’'une gélule de XTIOVA Easy Flow © 18 g, en une journée, consultez

votre médecin sans attendre.

Vous risquez alors davantage de présenter des effets indésirables comme une sécheresse

buccale, une constipation, des difficultés a uriner, une augmentation de la fréquence

cardiaque ou une vision floue.

Instructions en cas d’omission d’une ou de plusi doses :

Si vous oubliez d’utiliser XTIOVA Easy Flow 18 plg, poudre pour inhalation buccale :

Ne prenez pas de dose double pour compenser [a dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous avez oublié de prendre votre dose quotidienne, prenez-la dés que vous vous en

rendez compte, mais ne prenez pas deux doses en méme temps ou au cours de la méme

journée. Prenez votre dose suivante conformément a votre traitement habituel.

Risque de syndrome de sevrage :

Si vous arrétez d’utiliser XTIOVA Easy Flow 18 pg, poudre pour inhalation buccale :

%onsultez votre médecin ou votre pharmacien avant d‘arreter de prendre XTIOVA Easy Flow
18 1g.

Si vous arrétez de prendre XTIOVA Easy Flow ® 18 pg, poudre pour inhalation buccale, les

signes et les symptomes de la BPCO peuvent s'aggraver.

SI'VOUS AVEZ D’AUTRES QUESTIONS SUR L'UTILISATION DE CE MEDICAMENT, DEMANDEZ PLUS

D’INFORMATIONS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, XTIOVA Easy Flow @ 18 pg poudre pour inhalation buccale est

susceptible de provoquer des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

La fréquence de survenue des effets indésirables est évaluée

comme suit :

- Fréquent : pouvant survenir chez jusqu‘a 1 personne sur 10

- Peu fréquent : pouvant survenir chez jusqu'a 1 personne sur 100

+ Rare : pouvant survenir chez jusqu’a 1 personne sur 1000

:j_Non dgllerminée : la fréquence de survenue ne peut étre estimée sur la base des données
isponibles.

Les effets indésirables décrits ci-dessous ont été observés chez des patients prenant ce

médicament et sont listés selon leur fréquence de survenue : fréquent, peu fréquent, rare,

ou avec une fréquence non déterminée.

Fréquent :

- Sécheresse buccale : légere dans la majorité des cas.

Peu fréquent :

- Sensations vertigineuses,

- Maux de téte,

- Troubles du gout,

« Vision trouble,

« Irrégularité du rythme cardiaque (fibrillation auriculaire),

« Inflammation de la gorge (pharyngite),

- Enrouement de la voix%dysphonie%,

structions en cas de surdosage :
é plus de XTIOVA Easy Flow © 18 pg, poudre pour inhalation buccale que

oux,
- Aigreur d’estomac (reflux gastro oesophagien),

- Constipation,

- Infection dans la bouche et la gorge causée par un champignon (candidose oropharyngée),
. Erug)tion cutanée (rash),

- Difficulté & uriner (rétention urinaire)

« Miction douloureuse (dysurie)

Rare :
« Difficulté a s'endormir (insomnies),

« Vision de halos lumineux autour des images lumineuses ou colorées (non réelles), avec

rougeur oculaire (glaucome),

- Augmentation de |a pression intraoculaire.

- Irréqularité du rythme cardiaque (tachycardie supraventriculaire),

« Accélération du rythme cardiaque (tacKycardie),

- Perception anormale de battements cardiaques dans la poitrine (Pa\pitalions 3

- Oppression du thorax associée a une toux, une respiration sifflante ou des difficultés

respiratoires survenant immédiatement apres I'inhalation du produit (bronchospasme),

- Saignements du nez (épistaxis),

- Inflammation du larynx (laryngite),

- Inflammation des sinus (sinusite),

- Blocage du transit intestinal ou absence de mouvements intestinaux (occlusion intestinale

ou iléus paralytique),

- Inflammation des gencives (gingivite),

- Inflammation de I3 langue (glossite),

- Difficultés a avaler Eyspha ie),

« Inflammation de la bouche ?stomatite),

- Nausées,

« Réactions allergiques immédiates (hypersensibilité),

« Réactions allergiques séveres entrainant un gonflement du visage ou de la gorge (OEdéme

de Quincke),

- Urticaire,

- Démangeaisons (prurit),

- Infections urinaires.

Fréquence de survenue non déterminée :

+ Déshydratation,

- Caries dentaires,

- Réaction allergique sévere (réaction anaphylactique)

- Infections ou ulcérations de la peau,

- Sécheresse de la peau,

- Gonflement des articulations.

Les effets indésirables C?raves comprennent les réactions allergiques entrainant un
onflement du visage ou de la gorge (oedéme de Quincke) ou d‘autres réactions allergiques

?telles que la réduction soudaine de la pression sanguine ou vertiges). Ces réactions peuvent

se manifester de maniére individuelle ou dans un contexte de réaction allergique sévere

(réaction anaphylactique) aprés administration de XTIOVA Easy Flow 18 pg, poudre pour

inhalation buccale. Comme pour tous les médicaments inhalés, certains patients peuvent

ressentir une oppression inattendue du thorax associée a une toux, une respiration sifflante

|ou N dle difficultés respiratoires (bronchospasme) survenant immédiatement aprés
"inhalation.

En cas de survenue de l'un de ces effets, consultez immédiatement un médecin.

Si vous ressentez un <1uelccnque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre

pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans

cette notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage

d'informations sur la sécurité du médicament.

COMMENT CONSERVER XTIOVA EASY FLOW 18 pg POUDRE POUR INHALATION
BUCCALE ?

TENIR CE MEDICAMENT HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS.

Date de péremption :

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite.

Conditions de conservation :

A conserver 3 une température ne dépassant pas 25°C.

Ne pas congeler.

A conserver dans le conditionnement primaire d'origine, a I'abri de I'humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a

votre pharmacien dliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures

contribueront a protéger I'environnement.

(@ INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :

Tableau A/Liste |

Titulaire de I’A.M.M. : OPALIA PHARMA S.A. (RECORDATI GROUP)

Zone industrielle Kalaat El Andalous, 2022 Ariana Tunisia

Site web : www.opaliarecordati.com

A.M.M. N° : 902 422 1 XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, poudre pour inhalation buccale, boite de
30 gélules + inhalateur.

Date de révision de la notice : Avril 2026

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions vous  expose &
un danger.

- Respectez rigoureusement lordonnance de votre médecin et le
mode d'emplot qu'il vous prescrit

- Suivez le conseil de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament
ses indications et ses contre-indications.

- Narrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la
période prescrite

- Ne le reprenez pas, nen augmentez pas les doses sans
consulter voire médecir
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DO NOT SWALLOW CAPSULES

WHAT IS XTIOVA EASY FLOW 18 mcg, POWDER FOR ORAL INHALATION ? AND
IN WHICH CASES IS IT USED?

Composition

Active substance:

Tiotropium. 18 micrograms

As Tiotropium bromide monohydrate 22.5 Micrograms

For one capsule.

Excipient :

Lactose monohydrate.

Excipients known to have a recognized action:

Lactose.

Pharmaceutical form and content:

Powder for oral inhalation in capsules.

Box of 30 capsules + an inhalation device.

Pharmacotherapeutic group:

gthesrgrugs for obstructive airway syndromes by inhalation, anticholinergics - ATC code:
03B Bog

XTIOVA Easy Flow @ is a treatment designed to help people with chronic obstructive

pulmonary disease gCOPD) breathe more easily. COPD is a chronic lung disease that

causes breathing difficulties and cough. The term COPD is associated with conditions of

chronic bronchitis and emphysema. COPD is a chronic disease and you should therefore

use XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, oral inhalation powder in capsule on a daily basis, not

just when you have difficulty breathing or other symptoms of COPD.

XTIOVA Easy Flow @ 18 pg, powder for oral inhalation in capsule is a long-acting

bronchodilator that helps open your bronchi to facilitate air circulation in the lungs.

Regular use of XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation, can reduce the

shortness of breath you experience as a result of your COPD and thus help reduce the

effects of the disease on your daily life. It can help you to continue with your daily

activities. Regular use of XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg, powder for oral inhalation will also

prevent the risk of exacerbation of COPD (sudden worsening of symptoms of COPD that

can last for several days).

This medicine lasts for 24 hours, so you only need to use it once a day. For the correct

use of the inhalation device of XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation in

capsule, please comply with section 3. «How to use XTIOVA Easy Flow © 18 mcg, powder

Iforf(laral inhalation in capsule», as well as instructions for use provided at the end of the
eaflet.

B3 WHAT ARE THE INFORMATION TO KNOW BEFORE USING XTIOVA EASY FLOW

18 mcg, POWDER FOR ORAL INHALATION IN CAPSULE?

Please read the following questions carefully. If you answer «Yes» to any of these
questions, please tell your doctor before you start treatment with XTIOVA Easy Flow @
18 mcg, powder for oral inhalation.
« Are you allergic (hypersensitive) to tiotropium, atropine or derivatives of these active
substances, such as p. ex. ipratropium or oxitropium, or milk protein?
- Are you taking any other medicines containing ipratropium or oxitropium?
« Are you pregnant, think you may be pregnant; or are you breastfeeding?
« Do you have narrow-angle glaucoma, prostate problems or do you have difficulty
urinating?
- Do you have kidney problems?
+ Have you had a myocardial infarction in the past 6 months, or an unstable or
life-threatening heart rhythm disorder or severe heart failure in the past year?
Contra-indications:
Never use XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation in the following cases:
- If you are allergic (hypersensitive) to tiotropium or lactose (contains milk protein).
- If you are allergic (hypersensitive) to atropine or derivative substances such as p. eg,
iPpratropium or oxitropium.

recautions for use; special warnin‘?s:
Take special precautions with XTIOVA Easy Flow 18 mcg, powder for oral inhalation:
- Talk to your doctor if you have narrow angle glaucoma, prostate problems or have
difficulty urinating.
- If you have problems with your kidneys, please consult your doctor.
- XTIOVA Easy Flow © 18 mcg, powder for oral inhalation is indicated, in regular doses,
for maintenance treatment of your chronic obstructive pulmonary disease, it should not
be used to treat a sudden attack of breathlessness or wheezing.

Immediate allergic reactions such as rash, swelling, itching, wheezing or
breathlessness may occur after taking XTIOVA Easy Flow @. If this occurs, please consult
your doctor immediately.

« Like any other inhaled treatments, a feeling of chest tightness, coughing, wheezing or
breathlessness can occur immediately after inhalation of XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg,
powder for oral inhalation. In this case, do not renew the dose and consult your doctor
immediately.

- Take care not to let the inhalation powder enter your eye as this may result in
precipitation or worsenin? of narrow-angle glaucoma, which is a disease of the eyes.
Eye pain or discomfort, blurred vision, seeing halos around lights or colored images in
association with red eyes may be signs ofan acute attack of narrow-angle glaucoma.

XTIOVA ...
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Eye symptoms may be accompanied by headache, nausea or vomiting. If signs or
symptoms appear after takinﬁ this medication or accidentally spraying the powder into the
eye, you should discontinue the treatment and consult your doctor immediately (preferably
an ophthalmologist).

« Dry mouth, as observed with anticholinergic treatments such as XTIOVA EasY Flow ® 18
mcg, powder for oral inhalation, may in the fong term be associated with dental caries. You
should therefore pay particular attention to maintaining good oral hygiene.

- Do not take XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg, powder for oral inhalation more than once daily.
Children and adolescents:

XTIOVA Easy Flow © 18 mcg, powder for oral inhalation is not recommended for children and
adolescents under 18 years.

Interaction with other medicines:

Please talk to your doctor or pharmacist if you are taking, may take or have recently taken
any other medicinal products, even medicines obtained without a prescription.

Inform your doctor or pharmacist if you are taking or have taken medicines that are similar
to XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation, such as ipratropium or oxitropium
medications, to treat your breathing problems.

No specific adverse effects were reported when XTIOVA Easy Flow © 18 mcg oral powder
was administered with other products used to treat COPD, including inhaled symptom-relie-
ving drugs, e,?. salbutamol , Methylxanthines, for example theophylline and / or inhaled or
oral steroids, for example prednisolone.

Use during pregnancy and breastfeeding:

If you are pregnant or think you may be pregnant, or you are planning a pregnancy, or if you
are breast-feeding, consult your doctor before taf<ing this medecine.

You sldwuld not use this medication unless it has been specifically recommended to you by
your doctor.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Effects on ability to drive or use machines:

The occurrence of dizziness, blurred vision or headache can influence your ability to drive or
use machines.

List of Excipients known to have a recognized action:

Lactose (contains milk proteins).

When used correctly, one capsule (recommended daily dose) of XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg
contains up to 5.5 mg of lactose monohydrate.

HOW TO USE XTIOVA EASY FLOW 18 mcg, POWDER FOR ORAL INHALATION?

Instructions for proper use:

Follow your doctor’s prescription. If you are unsure, do not hesitate to consult your doctor or

seek advice from your pharmacist.

Dosage, Mode and / or route (s) of administration, Frequency of administration and

Duration of treatment:

The usual adult dose is to inhale the content of one capsule (18 micrograms of XTIOVA) once

daily with the appropriate inhalation device.

Treatment shou?dpbe administered at the same time each day because XTIOVA Easy Flow ®

18 mcg, powder for oral inhalation acts for 24 hours.

Do not exceed the prescribed dose of 1 capsule per day.

XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg, powder for oral inhalation is not recommended for children and

adolescents under 18 years.

The capsules of XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation must be used only

for inhalation of the powder they contain.

The inhalation device supplied with this medicine, in which the XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg

capsule is placed, punctures the capsule allowing you to inhale the powder.

Make sure you have the inhalation device that came with this medicine and that you know

how to use it correctly.

Instructions for using the XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg inhalation device are provided in this

section and at the end of this leaflet.

Make sure to not breath or blow into the inhaler.

If you have any difficulty using theXTIOVA Easy Flow @ 18 mcg inhalation device, ask your

doctor, nurse or pharmacist for the necessary explanations.

You should clean your XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg inhalation device at least once a month.

Instructions for cleaning XTIOVA Easy Flow © 18 mcg inhalation device are provided in the

end of this section.

When taking XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg, be careful not to get the powder in your eyes. If

powder gets into your eyes, you may experience blurred vision, eyelfain and / or redness.

Irgmediately flush your eyes with warm water. Then consult your doctor immediately for

aavice.

If you feel your breathing is deteriorating, consult your doctor immediately.

Mode of administration:

Inhalation device with mouthpiece Inhaled route only.

THE CAPSULES MUST NOT BE SWALLOWED

Their contents should be inhaled using the appropriate inhaler device reserved for this
urpose.

?hepeffecliveness of this drug is partly dependent on the proper use of the inhaler device.

You should read the instructions carefully. If necessary, do not hesitate to ask your doctor or

pharmacist to provide you with detailed explanations.

The handling steps are illustrated at the end of this leaflet.

Step 1: Pull off the protection cap.

Step 2: Open the capsule comPartment: Hold the base of the inhaler firmly and turn the

mouthpiece in the direction of the arrow on the bottom of the mouthpiece to open as

indicated in the corresponding diagram in the end of this leaflet.

Step 3: Make sure that your fingers are dry and place one capsule in the capsule-shaped

compartment in the base of the inhaler. (Do not put it in the mouthpiece!)

BEWARE: Remove the capsule from the pillbox only immediately before you use it.

Step 4: Twist the mouthpiece to the closed position until it clicks.

Step 5: "fo release the powder, keep the inhaler upright and firmly squeeze the two buttons
once only.

Step 6: Breathe out fully.

Step 7: Place the mouthpiece in your mouth and tilt your head slightly backwards. Close your
lips around the mouthpiece and breathe in as quickly and as deeply as you can. As you
breathe in, you will inhale the medicine into your lungs.

Note: You should hear the capsule spinning in the inhaler. If you do not hear this whirring
noise, check that the capsule is in place.

Step 8: Remove the inhaler from the mouth holding your breath as long as possible.

Then, breathe normally. Open the inhaler to make sure it is no more powder. If there is
powder, renew inhalation.

After use, tip out the empty capsule.

Step 9: Twist the mouthpiece to the closed position until it clicks.

Step 10: Replace the cap.

Care instructions: After each use, wipe the mouthpiece and capsule compartment of the
inhalation device with a dry cloth or a clean soft brush.

WARNING: Do not wash the inhaler with water.

Symptoms and Instructions for Overdose:

If 'you used more XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg powder for oral inhalation than you should:
If you have inhaled more than one XTIOVA Easy Flow 18 mcg capsule in one day, consult your
doctor immediately.

You may be more likely to have side effects such as dry mouth, constipation, difficulty
passing urine, increased heartbeat or blurred vision.

Instructions for omission of one or more doses:

If you forEet to take XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation:

Do not take a double dose to make up for the missed dose.

If you forget to take your daily dose, take it as soon as you remember, but do not take two
doﬁeds all the same time or on the same day. Take your next dose according to your usual
schedule.

Risk of withdrawal syndrome:

If you stop using XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation:

Ask your doctor or pharmacist before stopping taking XTIOVA Easy Flow @ 18 mcg.

If you stop taking XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder for oral inhalation, the signs and
symptoms of COPD may worsen.

IF YOU HAVE ANY FURTHER QUESTIONS ON THE USE OF THIS MEDICATION, ASK YOUR DOCTOR
OR PHARMACIST.

WHAT ARE POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicines, XTIOVA Easy Flow 18 mcg, powder for oral inhalation, is likely to induce
undesirable effects, although not everyone gets them.
The frequency of adverse events is assessed as follows:
« Common: may occur in up to 1in 10 people.
- Uncommon: may occur in up to 1in 100 people.
- Rare: may occur in up to 1in 1,000 people.
- Not determined: the frequency of occurrence cannot be estimated from the available data.
The side effects described below have been observed in patients taking this medication and
are listed according to frequency of occurrence: common, uncommon, rare, or with an
undefined frequency.
Common:
« Dry mouth: this is usually mild.
Uncommon:
- Dizziness
- Headache,
- Taste disorders,
« Blurred vision,
« Irregular heart beat (atrial fibrillation),
« Inflammation of the throat (pharyngitis),
« Hoarseness (dysphonia),
Cough,
« Heart burn (gastro-oesophageal reflux disease),
- Constipation,
« Fungal infections of the mouth and throat (oropharyngeal candidiasis),
« Skin rash,
- Difficulty urinating (urinary retention)
- Painful urination (C{iysuria)

Rare:

- Difficulty in sleeping (insomnia),

« Seeing luminous halos around lights or colored images (not real), with red eyes (glaucoma),
« Increased pressure inside the eye 1glaucoma ),

« Irregular heart beat (supraventricular tachycardia),

- Accelerated heart beat (tachycardia),

- Abnormal perception of heart beats in the chest (palpitations),

« Tightness of the chest associated with coughing, wheezing or breathlessness occurring
immediately after inhalation of the product (bronchospasm),

« Noseblee (epistaxis?,

« Inflammation of the larynx (larynagitis),

« Inflammation of the sinus (sinusitis),

- Blockage of intestinal transit or absence of intestinal movements (intestinal obstruction or
paralytic ileus),

« Inflammation of the gums (gingivitis),

« Inflammation of the tongue glossitiss,

- Difficulties swallowing (dysphagia),

« Inflammation of the mouth (stomatitis),

- Nausea,

- Immediate allergic reactions (hypersensitivity),

« Serious allergic reactions which cause swelling of the face or throat (Angioedema),

- Urticaria,

« Itching (pruritus),

- Urinary tract infections.

Not determined frequency:

« Dehydration,

- Dental caries,

« Severe allergic reaction (anaphylactic reaction)

- Infections or ulcerations of the skin,

« Dry skin,

- Swelling of the joints.

Serious side effects include allergic reactions causir:jg swelling of the face or throat
(angioedema) or other allergic reactions (such as sudden reduction in blood pressure or
dizziness). These reactions can occur individually or in the context of a severe allergic
reaction (anaphylactic reaction) after administration of XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg, powder
for oral inhalation. As with all inhaled medicines, some patients may experience unexpected
tightness in the chest associated with coughing, wheezing or difficulty breathing (bronchos-
pasm) occurring immediately after inhalation.

If any of these effects occur, seek medical advice immediately.

If you get any side effects talk to your doctor or pharmacist.

This also applies to any side effects not mentioned in this leaflet. By reporting side effects,
you can help provide more information on the safety of this medicine.

HOW TO STORE XTIOVA EASY FLOW 18 MCG POWDER FOR ORAL INHALATION?
KEEP THIS MEDICINE OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN.

Expiration date:

Do not use this medicine after the expiry date stated on the box.

Storage conditions:

Do not store above 25 ° C.

Do not freeze.

Store in the original package, protected from moisture.

Do not throw any medicines to wastewater or household waste. Ask your pharmacist to get
rid of medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

(@ FURTHER INFORMATION:

Table A/List |

Marketing Authorisation Holder: OPALIA PHARMA S.A. (RECORDATI GROUP) Industrial
Zone Kalaat El Andalous 2022 Ariana Tunisia.

Website: www.opaliarecordati.com

MI"\1 Iil": 902 422 1 XTIOVA Easy Flow ® 18 mcg powder for oral inhalation, box of 30 capsules
+inhaler.

Date of the leaflet’s revison: April 2026

THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others.

- A medicine is a product which affects your health, and its
consumption

contrary to instructions is dangerous

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as
préscribed by your doctor

- Follow the advice of your pharmacist.

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits
and risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you.

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without
consulting your doctor.

Keep medicines out of the reach of children
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