Grudzien 2016

Bezposredni komunikat do fachowych pracownikéw ochrony

zdrowia dotyczacy minimalizacji ryzyka btedéw medycznych

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego BRALTUS
(Bromek tiotropium, 10 mcg, proszek do inhalacji, kapsutki twarde)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych
i Produktéow Biobdjczych, firma Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0. przekazuje
nastepujace informacje:

Podsumowanie

* BRALTUS to nowy produkt leczniczy zawierajacy bromek tiotropium w postaci proszku do
inhalacji, dostarczany wraz z nowym inhalatorem, ktéry zostat dopuszczony do obrotu
w Polsce.

e U pacjentdw, ktdrzy zmieniajg oryginalny produkt leczniczy (Spiriva® HandiHaler® —
bromek tiotropium) na produkt leczniczy BRALTUS, istnieje potencjalne ryzyko
wystapienia btedu medycznego zwigzanego z niewtasciwym zrozumieniem instrukgji
dawkowania przez lekarzy przepisujacych lek. Niniejsze pismo podkresla prawidtowy
sposob stosowania produktu leczniczego Braltus w celu minimalizacji powyzszego ryzyka.

e Odmierzona dawka produktu leczniczego BRALTUS (13 mcg) jest mniejsza niz odmierzona
dawka produktu leczniczego Spiriva HandiHaler® (18 mcg), natomiast ,dawka
dostarczona” (tzn. dawka przyjeta przez pacjenta) w obu produktach leczniczych jest taka
sama (10 mcg).

¢ Na przodzie opakowania preparatu leczniczego BRALTUS zamieszczona jest dawka
dostarczona 10 mcg, a z boku opakowania - dawka tiotropium odmierzona i dawka
tiotropium dostarczona (odpowiednio, 13 mcg i 10 mcg). Natomiast, w przypadku
produktu leczniczego Spiriva® HandiHaler® opakowanie zawiera tylko informacje
o dawce odmierzonej tiotropium (18 mcg).

e Nalezy zauwazyq, Ze oba produkty zapewniaja pacjentom taka sama dawke
dostarczong tiotropium, oraz posiadajq taki sam schemat dawkowania jednej kapsutki
na dobe.
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Dalsze informacje

Braltus jest wskazany u osob dorostych jako lek rozszerzajgcy oskrzela w leczeniu
podtrzymujacym w celu ztagodzenia objawdw u pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba
ptuc (POChP).

Kapsutki produktu leczniczego BRALTUS zawierajg mniejszg ilo$¢ bromku tiotropiowego
niz oryginalny produkt leczniczy Spiriva® HandiHaler®, ale dostarczajg réwnowaing ilo$¢

tiotropium (dawka dostarczona).

Ponizsza tabela przedstawia réznice miedzy preparatami:

Zawartosc substancji czynnej
| W kapsufce™

Rownowazna dawka
tiotropium (dawka 13 mcg tiotropium 18 mcg tiotropium
odmierzona)

22,5 mcg jednowodny

16 mcg bromku tiotropium bromek tiotropium

— — —

Dawka dostarczona 10 mcg tiotropium 10 mcg tiotropium

Schemat dawkowania Jedna kapsutka na dobe Jedna kapsutka na dobe

. *_I\ialeiy zauwaiy_ci ze informacje te nie s dostepne dla pacjerm—uiw w ulotce dla pacjenta

Warto podkreslic, ze jedli pacjent zamienia lek Spiriva® HandiHaler® na preparat BRALTUS,
schemat dawkowania pozostaje taki sam tj. jedna kapsutka na dobe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepoigdanych

Pragniemy przypomnie¢, ze wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem lekdw nalezy zgtaszac zgodnie z krajowym systemem spontanicznego
zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dane kontaktowe do firmy Teva
W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z Dziatem Informacji

Medycznej: ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego BRALTUS
mozna rowniez zgtasza¢ do firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., na adres:

Dziat Bezpieczeristwa Farmakoterapii
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