EDUKACNI MATERIAL

Braltus 10 mikrogramu/davka, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Tiotropium

Diilezité informace pro minimalizaci rizik p¥i potencialnich chybach v davkovani

Tato eduka¢ni ptirucka je uréena pro zdravotnické profesiondly. SlouZi ke zduraznéni dualezitych
informaci k minimalizaci potenciélniho rizika pti preskripci a chyb v davkovani z davodu rozdila mezi
piipravkem Braltus (tiotropium bromid) a originalnim piipravkem Spiriva, prasek k inhalaci v tvrdé
tobolce, (tiotropium bromid) souvisejicich s predem odméienou davkou.

Souhrn

e Pokud dojde ke zméné 1écby pacienta z piipravku Spiriva, praSek k inhalaci v tvrdé tobolce,
(déle jen Spiriva) na pripravek Braltus, neni nutna Uprava dadvkovani — davkovaci schéma zistava
stejné, tj. jedna tobolka jednou denné.

e UvoInéna davka tiotropia (davka podana pacientovi) z jedné tobolky piipravku Braltus je stejna
jako u piipravku Spiriva, tj. 10 mikrogrami, ackoli jsou piedem odmerené davky tiotropium
bromidu razné.

e Piedem odméiena davka tiotropia v pripravku Braltus (13 mikrogrami) je nizsi nez piedem
odméiena davka u pripravku Spiriva (18 mikrograma), nicméné mnoZstvi podané inhalované
davky tiotropia (davka, ktera je uvolnéna inhalatorem) je u obou ptipravka stejné tj.

10 mikrogramd.

Tabulka shrnujici rozdily mezi obéma pripravky:

Braltus Spiriva

Tiotropium - predem | 13 mcg 18 mcg
odmérena davka

Davka uvolnéna inhaldtorem 10 mcg tiotropia 10 mcg tiotropia

Davkovaci rezim Jedna tobolka jednou denné Jedna tobolka jednou denné




e Kromé toho je tieba zduraznit, Ze inhalator Zonda je navrZzen specidlné pro uzivani ptipravku
Braltus, a nesmi byt proto pouzivan k aplikaci jinych léka. Tobolky piipravku Braltus musi byt
vdechnuty pouze pomoci Zonda inhalatoru. Pacienti nesmi pouZivat jakékoli jiné inhalatory k
aplikaci tobolek ptipravku Braltus.

Zavér:

Je dutilezité pacienty a jejich peCovatele informovat, Ze oba piipravky - Braltus i Spiriva - poskytuji stejnou
davku tiotropia (podana resp. inhalovana davka) pfi stejném davkovacim rezimu tj. jedna tobolka jednou
denné. Pokud dojde ke zméné 1é¢by pacienta z pripravku Spiriva na p¥ipravek Braltus, neni nutna

Uprava davkovani.

Uplné informace o tomto ptipravku naleznete v souhrnu Gdaji o pripravku (SPC).

HlaSeni podezi‘eni na neZiddouci uc¢inek

Zadame zdravotnické pracovniky, aby jakékoliv podezieni na zadvazny nebo neo¢ekavany
nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi 1é¢enych osob neodkladné nahlasili na
SUKL. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontakty na drZitele rozhodnuti o registraci
Mate-li n¢jaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouZijte prosim nasledujici kontakty:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Sokolovska 136A, 180 00 Praha 8. Nezadouci uc¢inky: MUDr. Petra
Kovatikova, tel. +420 251 007 435, Safety.Czech@teva.cz. Medicinské oddé€leni: MUDr. Petr
Jenicek, tel. +420 251 007 445, Petr.Jenicek@teva.cz
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