CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Brezen 2017

Tiotropium — Braltus 10 mikrogrami/davka, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce:

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

Vazenda pani doktorko/vazeny pane doktore,

Spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (a
Evropskou lékovou agenturou) by Vias rada informovala o rozdilu mezi pfipravkem Braltus a
originalnim pfipravkem Spiriva, s cilem minimalizovat potencialni riziko chyb v davkovani.

Shrnuti problematiky

Novy lécivy piipravek obsahujici tiotropium bromidu - Braltus 10 mikrogramu/davka, prasek
k inhalaci v tvrdé tobolce, byl schvalen Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv

Tento piipravek mize byt urcen i k pfevedeni pacientli z originalniho pfipravku Spiriva. Existuje
vsak potencialni riziko vzniku chyb v davkovani. Tento informacni dopis upozoriiuje na spravné
pouzivani nového ptipravku, aby bylo toto riziko minimalizovano.

Predem odmeéfena davka tiotropia v ptfipravku Braltus (13 mikrogramil) je niz$i nez predem
odmétend davka u ptipravku Spiriva (18 mikrogramt), nicméné mnoZstvi podané inhalované
davky tiotropia (davka, ktera je uvolnéna inhalatorem) je u obou piipravku stejné tj.

10 mikrogrami.

Krabicka pro ptipravek Braltus uvadi na piedni stran¢ mnozstvi podané davky (10 mikrogrami),
ale také uvadi pfedem odméfenou davku tiotropia (13 mikrograml). Zatimco na krabicce
pfipravku Spiriva je uvedena pouze pfedem odmcfena davka tiotropia (18 mikrograma). V
dasledku toho by mohlo dojit k potencialnimu riziku chyby v davkovani.

Je duleZité pacienty informovat, Ze oba piipravky poskytuji stejnou davku tiotropia
(podana resp. inhalovana davka) pii stejném davkovacim reZimu jedné tobolky jednou
denné.



Dalsi informace o bezpecnostni otdazce a ndslednad doporuceni

Pripravek Braltus je indikovan k udrzovaci bronchodilatacni 1écbé ke zmirnéni pfiznakd u pacientl s
chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Doporucena davka u dospélych starsich 18 let je inhalace obsahu jedné tobolky jednou denné pomoci
Zonda inhalatoru.

Pripravek Braltus obsahuje mensi mnozstvi pfedem odméfené davky nez originalni piipravek Spiriva,
ale poskytuje ekvivalentni mnoZstvi podané davky tiotropia.

Tabulka shrnujici rozdily mezi obéma pripravky:

Spiriva

Tiotropium - predem | 13 mcg 18 mcg
odméiena davka

Davka uvolnéna inhaldtorem 10 mcg tiotropia 10 mcg tiotropia

Davkovaci rezim Jedna tobolka jednou denné Jedna tobolka jednou denné

Pokud dojde k prevedeni pacienta z pfipravku Spiriva na pfipravek Braltus, je dulezité pacienta
informovat, Ze neni nutna uprava davkovani — davkovaci schéma ziistava stejné, tj. jedna tobolka
jednou denné.

HldSeni nezdadoucich udinki

Jakékoli podezreni na zdvazny nebo neolekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi Ié¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, vse potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasildni je Stdtni tstav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha

10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontaktni udaje na driitele 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 oddéleni: MUDr. Petr Jenicek, tel. +420 251 007 445, Petr.Jenicek@teva.cz
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