Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BRALTUS 10 MCG KAPS. * 30 + INHALATOR

Cena: 31,29 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Braltus, 10 mikrogramoéw/dawke dostarczong, proszek do inhalacji w kapsutce twardej
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Braltus i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braltus
3. Jak stosowac lek Braltus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Braltus

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Braltus i w jakim celu sie go stosuje

Braltus zawiera substancje czynna tiotropium. Tiotropium utatwia oddychanie ludziom chorym na
przewlektg obturacyjng chorobe ptuc (POChP). POChP to przewlekta choroba ptuc, ktéra powoduje
dusznosc¢ i kaszel. Nazwa POChP jest zwigzana z przewlektym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc.
POChP jest chorobg przewlekta, dlatego lek nalezy stosowac codziennie, a nie tylko wtedy, gdy
wystepujg problemy z oddychaniem lub inne objawy POChP.

Braltus to lek rozszerzajgcy oskrzela o dtugotrwatym dziataniu, ktéry pomaga rozszerzy¢ drogi
oddechowe

I utatwia przedostawanie sie powietrza do i z ptuc. Regularne stosowanie tego leku moze takze pomaéc
W

zmniejszeniu utrzymujgcej sie dusznosci zwigzanej z chorobg | pomoze zmniejszy¢ skutki choroby
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odczuwalne w zyciu codziennym. Lek pomaga zachowac aktywnos¢ dtuzej. Codzienne stosowanie
leku

pomoze takze zapobiec nagtemu, krétkotrwatemu nasileniu objawdéw POChP, ktére moze trwac przez
kilka

dni. Dziatanie leku utrzymuje sie przez 24 godziny, nalezy wiec lek stosowac tylko raz na dobe.

Leku nie nalezy stosowac jako doraznego leczenia w celu ztagodzenia nagtego ucisku w klatce
piersiowej,

kaszlu, czy napadu dusznosci lub swiszczgcego oddechu. W takiej sytuacji nalezy zastosowac szybko
dziatajgcy lek wziewny tagodzgcy objawy do stosowania doraznie, taki jak salbutamol. Zawsze nalezy
miec

przy sobie szybko dziatajgcy lek wziewny do stosowania doraznie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braltus

Kiedy nie stosowac leku Braltus:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na tiotropium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na atropine lub jej pochodne, jak ipratropium lub
oksytropium

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na laktoze lub inne cukry

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Braltus nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarkag,

jesli:

- pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce ipratropium lub oksytropium

- U pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesgczania, problemy z prostatg lub trudnosci w
oddawaniu moczu

- U pacjenta wystepujg jakiekolwiek problemy zwigzane z nerkami

- pacjent przebyt w czasie ostatnich 6 miesiecy zawat serca, doswiadczyt zaburzen pracy serca lub
zagrazajgcego zyciu nieregularnego bicia serca, lub ciezkiej niewydolnosci serca w ciggu ostatniego
roku.

Braltus jest wskazany w podtrzymujgcym leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc. Nie nalezy
stosowac tego leku do leczenia nagtych napadoéw dusznosci lub swiszczgcego oddechu.

Podczas stosowania leku Braltus mogg wystgpi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak
wysypka,

obrzek, swiad, swiszczacy oddech i dusznosc. W takich przypadkach nalezy natychmiast
skontaktowac sie z

lekarzem (patrz punkt 4).

Leki wziewne, takie jak Braltus mogg spowodowac wystgpienie uczucia ucisku w klatce piersiowe,
kaszel,

Swiszczacy oddech lub dusznosé (skurcz oskrzeli) bezposrednio po zastosowaniu. W takich
sytuacjach

nalezy natychmiast zastosowac szybko dziatajgcy dorazny lek wziewny np. salbutamol. W razie
wystgpienia

wymienionych objawow nalezy przerwac stosowanie leku Braltus i niezwtocznie skontaktowac sie z
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lekarzem.

Nie wolno dopusci¢, aby proszek do inhalacji dostat sie do oczu, poniewaz moze to spowodowac
tzawienie

oczu lub wystgpienie lub zaostrzenie objawdw jaskry z waskim katem przesaczania, ktora jest
chorobg oczu.

Bol oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot zrodta sSwiatta lub
zmienione widzenie koloréw, jednoczesnie z zaczerwienieniem oczu mogg by¢ oznakg wystagpienia
ostre]

jaskry z waskim katem przesgczania. Zaburzeniom dotyczacym oczu moga towarzyszyc¢: bol gtowy,
nudnosci i wymioty. Jezeli wystapig objawy jaskry z waskim katem przesaczania nalezy przerwac
stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, najlepiej okulista.

Lek znajdujgcy sie w inhalatorze moze zmniejszy¢ ilo$¢ wydzieliny (Sliny) w jamie ustnej i wywotac
suchos$¢ w jamie ustnej. Po dtuzszym czasie moze to powodowac prochnice zebdéw. Dlatego nalezy
pamietac

o utrzymaniu higieny jamy ustnej, ptukac¢ jame ustng i myc¢ zeby regularnie.

Jesli pacjent przebyt w czasie ostatnich 6 miesiecy zawat serca, doswiadczyt zaburzen pracy serca
lub

zagrazajacego zyciu nieregularnego bicia serca, lub ciezkiej niewydolnosci serca w ciggu ostatniego
roku,

nalezy zawiadomic o tym lekarza. Pozwoli to lekarzowi zadecydowac, czy lek Braltus jest
odpowiednim

leczeniem dla pacjenta.

Leku nie nalezy stosowac czescigj niz raz na dobe (patrz punkt 3).

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac leku Braltus u dzieci | mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i lek Braltus

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, w

tym lekach wziewnych i lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu innych lekéw obecnie lub w przesztosci
stosowanych w chorobie ptuc, takich jak ipratropium czy oksytropium.

Nie zanotowano specyficznych dziatan niepozgdanych podczas stosowania tego leku z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu POChP, takimi jak: leki wziewne stosowane doraznie, np. salbutamol,
metyloksantyny (np. teofilina) i (lub) doustne oraz wziewne steroidy, np. prednizolon.

Cigza I karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac

tego leku, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zawroty gtowy, niewyrazne widzenie lub bél gtowy moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
|

obstugiwania maszyn.

Lek Braltus zawiera laktoze
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Laktoza jest rodzajem cukru wystepujgcym w mleku. Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej uczulenie
na

niektore cukry, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Laktoza
moze

zawierac niewielkie ilosci biatek mleka, ktére moga powodowac reakcje alergiczne u 0séb z ciezka
nadwrazliwoscig lub uczuleniem na biatka mleka. Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleconym
dawkowaniem jednej kapsutki raz na dobe, kazda dawka dostarcza do 18 mg laktozy jednowodne;.

3. Jak stosowac lek Braltus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do

lekarza lub farmaceuty.

Zaleca sie inhalacje zawartosci jednej kapsutki raz na dobe za pomocg inhalatora Zonda. Jedna
kapsutka

zapewnia wymagang dzienng dawke tiotropium (dostarczona dawka 10 mikrogramow tiotropium); nie
nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana.

Nalezy dgzy¢ do tego, aby stosowac lek o tej samej porze kazdego dnia. Jest to wazne, poniewaz lek
dziata

przez 24 godziny.

Kapsutki mogg byc¢ stosowane tylko wziewnie. Nie stosowac¢ doustnie.

Kapsutek nie nalezy potykac.

Inhalator Zonda, do ktérego nalezy wtozy¢ kapsutke leku Braltus, przedziurawia kapsutke i pozwala na
zainhalowanie proszku.

Kapsutki nalezy podawac wytgcznie przy uzyciu inhalatora Zonda. Nie nalezy stosowac zadnych
innych

aparatéw do podawania kapsutek leku Braltus.

Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjent potrafi prawidtowo uzywac inhalator Zonda. Instrukcja uzycia aparatu
do

inhalacji Zonda znajduje sie na drugiej stronie ulotki. Nalezy postepowa¢ doktadnie zgodnie z
instrukcja.

Zdjecia prezentujgce sposob prawidtowego umieszczenia kapsutki w inhalatorze znajdujg sie rowniez
na

wewnetrznej stronie klapki pudetka. Aby uniknac¢ ryzyka zadtawienia NIGDY nie nalezy wktadac
kapsutki bezposrednio do ustnika. W razie jakichkolwiek trudnosci z uzyciem aparatu do inhalacji
Zonda,

nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o pomoc.

W razie koniecznosci, mozna wytrzec¢ ustnik inhalatora Zonda suchym kawatkiem tkaniny lub
chusteczka.

Nie nalezy wydychac¢ powietrza do inhalatora Zonda. W czasie stosowania leku Braltus, nalezy
uwazac, aby

proszek nie dostat sie do oczu, poniewaz moze to spowodowacé niewyrazne widzenie, bél oka i (lub)
zaczerwienie oczu; nalezy natychmiast przemyc¢ oczy cieptg wodg i niezwtocznie zgtosic sie do lekarza
po

dalsze wskazowki.

W przypadku wrazenia, ze trudnosci w oddychaniu nasilajg sie, nalezy tak szybko, jak to mozliwe
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skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Lek Braltus nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Braltus

W razie zainhalowania zawartosci wiecej niz 1 kapsutki leku Braltus na dobe, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. U pacjenta moze zwiekszyc¢ sie ryzyko wystgpienia dziatan
niepozagdanych,

takich jak: suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaparcia, trudnosci w oddawaniu moczu,
przyspieszenie

akgcji serca lub niewyrazne widzenie.

Pominiecie zastosowania leku Braltus

Jezeli pominieto dawke leku, nalezy przyjac jg tak szybko, jak to jest mozliwe, ale nigdy nie nalezy
przyjmowac dwoch dawek jednoczesnie lub w tym samym dniu. Nastepng dawke nalezy przyjgc¢ o
zwykte]

porze. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki, w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Braltus

Przed przerwaniem stosowania leku Braltus, nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty. Po
przerwaniu

stosowania leku moga nasili¢ sie objawy POChP.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Po zastosowaniu leku ciezkie reakcje alergiczne, takie jak obrzek twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy) lub inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagte obnizenie cisnienia krwi lub
zawroty

gtowy) lub $wiszczacy oddech lub dusznosci mogg wystgpi¢ samodzielnie lub jako czesé ciezkiej
reakgji

alergicznej (reakcji anafilaktycznej). Tak powazne dziatania niepozgdane wystepuja rzadko.
Dodatkowo,

podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, bezposrednio po inhalacji leku u
niektoérych

pacjentdow moze wystgpi¢ nagty ucisk w klatce piersiowej, kaszel, Swiszczgcy oddech lub dusznosc
(tzw.

skurcz oskrzeli).

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed kolejnym zastosowaniem leku Braltus. W razie wystgpienia
Swiszczacego oddechu lub dusznosci nalezy zastosowac szybko dziatajgcy wziewny lek
rozszerzajgcy

oskrzela.

Inne dziatania niepozgdane zgtaszane przez osoby stosujgce ten lek zostaty wymienione ponizej
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wedtug

czestosci wystepowania.

Czesto: mogg wystgpi¢ u 1 na 10 oséb

- suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej (zazwyczaj o tagodnym nasileniu)
Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u 1 na 100 oséb

- zawroty gtowy

- bol gtowy

- zaburzenia smaku

- niewyrazne widzenie

- nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)

- zapalenie gardta

- chrypka (dysfonia)

- kaszel

- choroba refluksowa przetyku, ktérej objawem jest m.in. zgaga

- zaparcie

- zakazenia grzybicze w obrebie jamy ustnej i gardfa (kandydoza jamy ustnej i gardta)
- wysypka

- trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

Rzadko: mogg wystgpi¢ 1 na 1000 osob

- trudnosci w zasypianiu (bezsennosq)

- widzenie teczowej obwodki wokdt Zrodta swiatta lub zmienione widzenie koloréw, wraz z
zaczerwienieniem oczu (jaskra)

- zwiekszone cisnienie w oku

- nieregularne bicie serca (czestoskurcz nadkomorowy)

- przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

- kotatanie serca

- ucisk w klatce piersiowej powigzany z kaszlem, swiszczagcym oddechem lub dusznoscig wystepujgcg
natychmiast po zainhalowaniu leku (skurcz oskrzeli)

- krwawienie z nosa

- zapalenie krtani

- zapalenie zatok

- zanikniecie $wiatfa jelita lub brak ruchéw robaczkowych jelit (niedroznos¢ jelit, w tym porazenna
niedroznosc¢ jelit)

- zapalenie dzigset

- zapalenie jezyka

- utrudnione przetykanie (dysfagia)

- zapalenie jamy ustnej

- nudnosci

- pokrzywka

- Swiad

- zakazenie dréog moczowych

Czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- ubytek wody z organizmu (odwodnienie)
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- prochnica zebdow

- zakazenia lub owrzodzenie skory

- suchosc¢ skory

- obrzek stawdw

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna

zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Braltus

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
etykiecie

butelki po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac butelke szczelnie zamknietg. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony

przed wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni (butelki zawierajgce 15 kapsutek) lub 60 dni
(butelki

zawierajgce 30 kapsutek).

Inhalatora Zonda nalezy uzywac tylko z kapsutkami z butelki dostarczonej w tym samym opakowaniu,
co

inhalator, lub z kapsutkami z butelki dostarczonej w opakowaniu dotgczonym do opakowania z
inhalatorem.

Nie nalezy ponownie uzywac inhalatora dla drugiej butelki z kapsutkami.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Braltus
- Substancja czynng leku jest tiotropium. Kazda kapsutka zawiera 13 mikrogramow substancji czynnej
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tiotropium (w postaci bromku). W czasie inhalacji, kazda kapsutka dostarcza 10 mikrogramow
tiotropium przez ustnik inhalatora Zonda, ktére sg nastepnie wdychane przez pacjenta do ptuc.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (zawartos$é kapsutki) i hypromeloza (otoczka kapsutki)
Jak wyglada lek Braltus i co zawiera opakowanie

Braltus 10 mikrograméw/ dawke dostarczong, proszek do inhalacji w kapsutce twardej jest bezbarwng
|

przezroczystg, twardg kapsutkg zawierajgca biaty proszek.

Lek jest dostarczany w butelce z nakretka. Butelka razem z inhalatorem Zonda zapakowana jest w
tekturowe pudetko. Inhalator Zonda ma zielony korpus oraz wieczko z biatym przyciskiem.

Braltus jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 15 lub 30 kapsutek i inhalator Zonda, oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 60 kapsutek (2 opakowania po 30) i 2 inhalatory Zonda, lub
90

kapsutek (3 opakowania po 30) i 3 inhalatory Zonda.

Pakiet: 30 kapsutek (butelka) w pudetku z 1 inhalatorem Zonda zapakowanym w osobne pudetko.
Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa
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