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Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk
Braltus®, tiétropiumbrémid 10 mikrég, innondunarduft, hart hylki
Rad til ad draga ur haettu & mistokum vid lyfjagjof

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
Teva B.V. langar ad tilkynna pér um eftirfarandi:
Samantekt

o Nytt Iyf sem inniheldur tiétropiumbrémid inndéndunarduft, sem kemur i Zonda, nyju
innéndunartaeki hefur verid sampykkt til notkunar & islandi.

e bad er hugsanleg hetta & mistokum vid lyfjagjof ef sjaklingum er skipt fra frumlyfi (Spiriva®
gefid med Handihaler® innondunartzeki) yfir  Braltus ef sa sem avisar lyfinu misskilur
skammtaleidbeiningarnar.

Eftirfarandi leidbeiningar lysa réttri notkun lyfsins til ad lagmarka &hzettuna.

e Fyrirfram mealdur skammtur af tidtropium i Braltus (13 mikrdg) er leegri en fyrirfram meeldur
skammtur af tiotropium i Spiriva (18 mikrég), hins vegar er hver gefinn skammtur (p.e. s&
skammtur sem fer i gegnum innéndunartaekid til sjuklings) fyrir baedi lyfin s sami (10 mikrog).

e A oskju lyfsins fyrir Braltus kemur fram & framhlid ad tilgreindur gefinn skammtur er 10 mikrdg
en & hlid dskjunnar koma fram baedi fyrirfram maldur skammtur (13 mikrég) og gefinn skammtur
(10 mikrog). A dskju Spiriva kemur einungis fram fyrirfram maeldur skammtur (18 mikrog).

e Pad er mikilveegt ad hafa i huga ad baedi lyfin gefa sama skammtinn af tiétrépium til sjaklingsins
og endanlegur skammtur Ur einu hylki, einu sinni & dag er sa sami i badum lyfjunum.

pessar upplysingar eru sendar i samradi vio Lyfjastofnun.

Frekari upplysingar
Braltus er etlad sem berkjuvikkandi vidhaldsmedferd til ad lina einkenni hja fullordnum sjiklingum
med langvinna lungnateppu (LLT)

Braltus inniheldur minna magn af tiotropium brémid i hverju hylki heldur en frumlyfid Spiriva en pad
gefur sama skammt af tiétrépium um munnstykki Zonda inndndunartaekisins.

Taflan hér fyrir nedan synir mismun Braltus og Spiriva

Breyta Braltus Spiriva
. . o . 16 mikrog 22,5 mikrog tiotrobium-
* 1
Innihald af virku efni  hylki tiotropiumbrémid brémid einhydrat
Samsvarandi tiotropin el e
(fyrirfram meeldur skammtur) 13 mikrog tidtropium 18 mikrog tidtropium
Gefinn skammtur 10 mikrég tiétrépium 10 mikrég tiétrépium
Eitt hylki til inndndunar, Eitt hylki til inndndunar,
Skammitar Lo L
einu sinni 4 dag einu sinni 4 dag

* Vinsamlegast athugid ad pessar upplysingar eru ekki til stadar i fylgisedli sem atladur er sjuklingi.
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pad er mikilvaegt ad vita ad ef sjuklingur skiptir fra Spiriva yfir & Braltus ad eitt hylki til
inndéndunar, einu sinni & dag af hvoru lyfinu sem er gefur sama skammtinn.

Tilmeeli um aukaverkanatilkynningar

Vid viljum minna pig & ad tilkynna um allar aukaverkanir, tilkynna skal til Lyfjastofnunar samkvaemt
leidbeiningum & vef stofhunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Fyrir frekari fyrirspurnir vardandi framangreindar upplysingar, vinsamlegast hafdu samband vid
fulltrda markadsleyfishafa:

Alvogen ehf.
Semundargétu 15-19
101 Reykjavik

island

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

Med bestu kvedju

it Vridriksdettir
Asta Fridriksdottir
Markadsstjori Alvogen
Simi: 422 4840, farsimi: 830 4840
asta.fridriksdottir@alvogen.com
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