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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Braltus®

10 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur
Inhalation

Tiotropium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Rahmen
technisch bedingt

A

Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Braltus® und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Braltus® beachten?
3. Wig ist Braltus® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Braltus® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Braltus® und wofiir wird es angewendet?

Braltus® enthdlt den Wirkstoff Tiotropium. Tiotropium er-
leichtert Patienten mit chronisch obstruktiven Lungener-
krankungen (COPD) das Atmen. Bei chronisch obstruktiven
Lungenerkrankungen (COPD) handelt es sich um dauerhafte
Lungenerkrankungen, die mit Atemnot und Husten einherge-
hen. Der Begriff COPD umfasst die Erkrankungen chronische
obstruktive Bronchitis und Emphyseme. COPD ist eine chro-
nische Erkrankung, deshalb sollte dieses Arzneimittel téglich
angewendet werden und nicht nur, wenn Atemprobleme oder
andere Symptome der COPD vorhanden sind.

Braltus® ist ein lang wirkender Bronchodilatator, der die Atem-
wege erweitert. Dadurch wird erleichtert, dass die Luft in die
Lunge ein und wieder ausstromen kann. Die regelmaBige
Anwendung dieses Arzneimittels kann die bei diesen Erkran-
kungen auftretende Atemnot lindern und unterst(tzt damit die
korperliche Aktivitdt und wird Ihnen helfen, die Auswirkungen
der Erkrankung auf Ihren Alltag zu verringern. Es hilft Ihnen au-
Berdem dabei, langer aktiv zu bleiben. Die tdgliche Anwendung
dieses Arzneimittels kann weiterhin das Auftreten von plétzlich
auftretenden, voriibergehenden Verschlechterungen lhrer Er-
krankung, die bis zu mehreren Tagen anhalten kénnen, verhin-
dern. Die Wirkung dieses Arzneimittels halt 24 Stunden an, so
dass es nur einmal taglich angewendet werden muss.

Dieses Arzneimittel sollte nicht als Notfallbehandlung von un-
erwarteter Brustenge, Husten oder plétzlichen Anféllen von
Atemnot oder Giemen (keuchende Atmung) angewendet wer-
den. Bitte wenden Sie dafiir stattdessen einen schnell wirksa-
men Inhalator gegen Akutbeschwerden (Notfallinhalator) (z. B.
Salbutamol) an. Bitte flihren Sie diesen Inhalator fir Akutbe-
schwerden immer bei sich.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Braltus®
beachten?

Braltus® darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Tiotropium
oder den in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteil
dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Atropin oder
Abkommlinge dieser Wirkstoffe, wie z. B. Ipratropium oder
Oxitropium, sind.

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lactose oder
andere Zuckerarten sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medi-

zinischen Fachpersonal, bevor Sie Braltus® anwenden:

-wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, die Ipratropium
oder Oxitropium enthalten.

-wenn Sie unter Engwinkelglaukom oder Prostatabeschwer-
den leiden oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

-wenn Sie Nierenprobleme haben.

-wenn Sie in den letzten 6 Monaten einen Herzinfarkt erlitten
haben, oder bei Ihnen in den letzten 12 Monaten instabile oder
lebensbedrohliche Herzrhythmusstorungen oder eine schwere
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) aufgetreten ist.

Braltus® wird angewendet fiir die Dauerbehandlung Ihrer
chronisch obstruktiven Lungenerkrankung; es sollte nicht
angewendet werden, um plétzliche Anfélle von Atemnot oder
Giemen (keuchende Atmung) zu behandeln.

Es konnen allergische Reaktionen vom Soforttyp, wie Hautaus-
schlag, Schwellung, Juckreiz, Giemen oder Atemnot nach der
Anwendung von Braltus® auftreten. Wenn dies eintritt, kontak-
tieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt (siehe Abschnitt 4).

Inhalative Arzneimittel wie Braltus® kénnen Brustenge, Hus-
ten, Giemen oder Atemlosigkeit (Bronchospasmus) unmittel-
bar nach der Inhalation auslosen. In solchen Féllen sollten Sie

sofort einen schnell wirksamen Inhalator fir Akutbeschwer-
den (z.B. Salbutamol) anwenden. Wenn diese Beschwerden
auftreten, wenden Sie Braltus® nicht mehr an und kontaktie-
ren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt.

Achten Sie darauf, dass das Pulver zur Inhalation nicht in die
Augengelangt, dadies zutrdnenden Augen oder zur Verschlim-
merung eines Engwinkelglaukoms (erhohtem Augeninnen-
druck) fiihren kann. Augenschmerzen oder Missempfinden,
verschwommenes Sehen, Augenhalos (Lichthéfe mit Farb-
ringen um Lichtquellen) oder unwirkliches Farbempfinden
in Verbindung mit geroteten Augen konnen Anzeichen eines
akuten Glaukomanfalls sein. Diese die Augen betreffenden
Symptome kdnnen von Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbre-
chen begleitet sein. Falls diese Anzeichen oder Symptome
auftreten, sollten Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
abbrechen und sofort drztlichen Rat, wenn mdglich den Rat
eines Augenarztes, einholen.

Das Arzneimittel in Ihrem Inhalator kann die normale Spei-
chelproduktion im Mund verringern und dazu fthren, dass
sich Ihr Mund trocken anfihit. Wenn dies langer anhélt, kann
es zu Karies flihren. Deshalb ist auf eine grindliche Zahnhygi-
ene zu achten. Spiilen Sie Inren Mund aus und putzen Sie sich
regelmaBig Ihre Zahne.

Wenn Sie in den letzten 6 Monaten einen Herzinfarkt hatten,
oder in den letzten 12 Monaten instabile oder lebensbedroh-
liche Herzrhythmusstérungen oder eine schwere Herzleis-
tungsschwéche (Herzinsuffizienz), dann teilen Sie dies bitte
Ihrem Arzt mit. Dies ist wichtig, damit lhr Arzt entscheiden
kann, ob Braltus® die richtige Behandlung fir Sie ist.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht haufiger als einmal tag-
lich an (siehe Abschnitt 3).

Kinder und Jugendliche
Braltus® sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Anwendung von Braltus® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen, einschlieBlich aller anderen Inhalatoren oder in
der Apotheke rezeptfrei erhaltlichen Arzneimittel.

Informieren Sie hren Arzt oder Apotheker, falls Sie dhnliche Arz-
neimittel fir lhre Lungenerkrankung, wie etwa Ipratropium oder
Oxitropium, anwenden oder bis vor kurzem angewendet haben.

Es wurden keine besonderen Nebenwirkungen beobachtet
bei Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der COPD, wie etwa Arznei-
mittel zum Inhalieren gegen Akutbeschwerden (z. B. Salbu-
tamol), Methylxanthine (z. B. Theophyllin) und/oder Steroide
zum Einnehmen oder zum Inhalieren (z. B. Prednisolon).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie sollten dieses Arznei-
mittel nicht anwenden, auBer es wird ausdriicklich von Ihrem
Arzt empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann wegen des Auftretens von Schwin-
del, verschwommenem Sehen oder Kopfschmerzen die Fé-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Braltus® enthalt Lactose.

Lactose ist eine Zuckerart, die in Milch enthalten ist. Bitte
wenden Sie Braltus® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt an, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden. In Arz-
neimitteln, die Lactose enthalten, kdnnen zusétzlich Spuren
von Milchprotein vorkommen, das bei Patienten mit schwerer
Unvertraglichkeit oder einer Allergie gegen Milchproteine
Reaktionen verursachen kann. Bei bestimmungsgemaBer
Anwendung von Braltus® in der empfohlenen Dosis, d. h. eine
Kapsel taglich, konnen bis zu 18 mg Lactose-Monohydrat frei-
gesetzt werden.

3. Wie ist Braltus® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit hrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt das Inhalieren des Inhalts von
einer Kapsel einmal tdglich mit dem Zonda®-Inhalator. Eine
Kapsel enthalt die erforderliche tdgliche Dosis Tiotropium
(eine abgegebene Menge von 10 Mikrogramm Tiotropium).
Inhalieren Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis.

Dieses Arzneimittel sollte taglich zur gleichen Zeit inhaliert
werden. Dies ist wichtig, da dieses Arzneimittel eine Wirk-
dauer von 24 Stunden besitzt.

Die Kapseln sind nur zur Inhalation vorgesehen, nicht zum
Einnehmen.
Die Kapseln dirfen nicht eingenommen werden.

Der Zonda®Inhalator, in den die Braltus® Kapsel eingelegt
wird, durchsticht auf Knopfdruck die Kapsel und ermdglicht
damit das Inhalieren des Pulvers.

Die Kapseln diirfen nur mit dem Zonda®-Inhalator inhaliert
werden. Verwenden Sie keinen anderen Inhalator zur Inhala-
tion von Braltus® Kapseln.

Stellen Sie sicher, dass Sie mit dem Zonda®-Inhalator rich-

tig umgehen konnen. Hinweise zur korrekten Anwendung
des Zonda®-Inhalators finden Sie auf der Riickseite dieser

Packungsbeilage. Denken Sie daran, diese Gebrauchsanwei-
sung sorgfaltig zu beachten. Zusétzlich befinden sich auf der
Deckelinnenseite des Umkartons Abbildungen, in denen ge-
zeigt wird, wie die Kapsel korrekt in den Inhalator eingelegt
wird. Um ein Erstickungsrisiko zu vermeiden, legen Sie
die Kapsel NIE direkt in das Mundstiick. Bei Problemen
im Umgang mit dem Zonda®-Inhalator bitten Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, Ihnen die
korrekte Anwendung zu zeigen.

Bei Bedarf kénnen Sie das Mundstiick des Zonda®Inhalators
nach der Anwendung mit einem trockenen Tuch oder Papier-
tuch abwischen.

Achten Sie darauf, dass Sie nicht in den Zonda®-Inhalator hin-
einatmen. Achten Sie bei der Anwendung von Braltus® darauf,
dass das Pulver zur Inhalation nicht in die Augen gelangt. Ist Pul-
ver zur Inhalation in die Augen gelangt, kdnnen Symptome wie
verschwommenes Sehen, Augenschmerzen und/oder gerdtete
Augen auftreten, daher sind die Augen unverziiglich mit lau-
warmem Wasser zu spilen. Holen Sie sofort drztlichen Rat ein.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass sich lhre Atmung insge-
samt verschlechtert, informieren Sie lhren Arzt so bald wie
maglich dartiber.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Braltus® sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Braltus® angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie den Inhalt von mehr als einer Kapsel Braltus® pro
Tag inhalieren, sollten Sie umgehend mit [hrem Arzt spre-
chen. Sie kdnnten ein hoheres Risiko haben, Nebenwirkungen
wie trockener Mund, Verstopfung, Beschwerden beim Was-
serlassen, beschleunigter Herzschlag oder verschwommenes
Sehen zu erleiden.

Wenn Sie die Anwendung von Braltus® vergessen haben
Sollten Sie die rechtzeitige Inhalation einer Dosis vergessen
haben, holen Sie diese baldmaglichst nach. Sie diirfen jedoch
nicht die doppelte Dosis (2 Kapseln) auf einmal oder am sel-
ben Tag inhalieren. Fahren Sie danach wie gewohnt mit der
Inhalation fort. Inhalieren Sie nicht die doppelte Menge, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Braltus® abbrechen

Bevor Sie die Anwendung von Braltus® abbrechen, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Wenn Sie die Anwendung
dieses Arzneimittels abbrechen, kdnnen die Symptome und
Beschwerden der COPD zunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen zahlen allergi-
sche Reaktionen mit Anschwellen des Gesichts oder Rachens
(Angio6dem) oder andere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. plotzlicher Blutdruckabfall oder Schwindel) oder ver-
mehrtes Giemen (keuchende Atmung) und Atemnot. Diese
Reaktionen konnen entweder einzeln oder im Rahmen einer
schweren allergischen Reaktion (anaphylaktische Reaktion)
nach Anwendung dieses Arzneimittels auftreten. Solche
schwerwiegende Nebenwirkungen sind selten. Unmittelbar
nach der Inhalation kann wie bei allen inhalativen Arzneimit-
teln bei einigen Patienten unerwartet Brustenge, Husten, Gie-
men (keuchende Atmung) oder Atemnot (bekannt als Bron-
chospasmus) auftreten.

Informieren Sie bei solchen Nebenwirkungen sofort einen Arzt.
Wenden Sie lhren Braltus® Inhalator nicht nochmals an,
ohne vorher Ihren Arzt aufzusuchen oder zumindest mit ihm
Riicksprache gehalten zu haben. Wenn Sie eine keuchende
Atmung oder Atemnot haben, sollten Sie sofort Ihren schnell
wirksamen Inhalator fur Akutbeschwerden (Notfallinhalator)
anwenden.

Bei Patienten, die dieses Arzneimittel anwendeten, traten
auch andere Nebenwirkungen auf, die nachstehend gema0
ihrer Haufigkeit aufgeflihrt sind.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Trockener Mund: Dies tritt normalerweise in leichter Form auf

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Geschmacksstorungen

- Verschwommenes Sehen

- UnregelméBiger Herzschlag (Vorhofflimmern)
- Entziindung des Rachens (Pharyngitis)

Rahmen

- Beeintrdchtigung der Stimme (Dysphonie)

- Husten

- Sodbrennen (gastrodsophageale Refluxkrankheit)

- Verstopfung

- Pilzinfektion im Mund- und Rachenbereich (oro-
pharyngeale Candidose)

i

technisch bedingt

- Hautausschlag
- Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)
- Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Schlaflosigkeit (Insomnie)

- Augenhalos (Lichthéfe mit Farbringen um Lichtquellen) oder
unwirkliches Farbsehen in Verbindung mit geroteten Augen
(Glaukom)

- Erhdhter Augeninnendruck

- UnregelméBiger Herzschlag (supraventrikuldre Tachykardie)
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- Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

- Herzklopfen (Palpitation)

- Engegeflhl in der Brust in Verbindung mit Husten, keuchen-
der Atmung (Giemen) oder Atemnot unmittelbar nach Inhala-
tion (Bronchospasmus)

- Nasenbluten (Epistaxis)

- Kehlkopfentziindung (Laryngitis)

- Entzindung der Nasennebenhohlen (Sinusitis)

- Darmverschluss oder Darmldhmung (intestinale Obstruktion
einschlieBlich paralytischer lleus)

- Entziindung des Zahnfleisches (Gingivitis)

- Entziindung der Zunge (Glossitis)

- Schluckbeschwerden (Dysphagie)

- Entzindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

- Ubelkeit

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Juckreiz (Pruritus)

- Harnwegsinfektionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)

- Abnahme des Korperwassers (Dehydrierung)

- Zahnverfall (Karies)

- Infektionen oder Geschwiirbildungen der Haut

- Trockenheit der Haut

- Gelenkschwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Braltus® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche fest verschlossen halten.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch: 60 Tage (Flasche zu 30 Kapseln).

Ein Zonda®Inhalator darf nur mit jeweils einer beiliegenden
Flasche mit Kapseln verwendet werden.

Die Flasche befindet sich in einer Packung zusammen mit
dem Inhalator. Je nach PackungsgréBe kdnnen sich auch
mehrere Flaschen mit den dazugehdérigen Inhalatoren in einer
Packung befinden. Verwenden Sie den Inhalator nicht wieder
fur die ndchste Flasche.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

Der Inhalator ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Braltus® enthalt

- Der Wirkstoff ist Tiotropium.
Jede Kapsel enthalt 13 Mikrogramm Tiotropium (als Tiotro-
piumbromid).
Davon werden 10 Mikrogramm Tiotropium aus jeder
Hartkapsel bei der Inhalation (iber das Mundstlck des
Zonda®Inhalators abgegeben und in die Lungen inhaliert.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (Kap-
selinhalt) und Hypromellose (Kapselhiille).

Wie Braltus® aussieht und Inhalt der Packung

Braltus® 10 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhala-
tion ist eine farblose und durchsichtige Hartkapsel, die ein
weiBes Pulver enthalt.

Dieses Arzneimittel ist in Flaschen mit Schraubdeckel erhaltlich.
Die Flasche wird in einem Umkarton mit einem Zonda®Inhala-
tor bereitgestellt. Der Zonda®Inhalator besteht aus einem gr-
nen Gehéuse mit Schutzkappe mit einem weiBen Druckknopf.

Braltus®istin Packungen mit 30 Kapseln (in einer Flasche) und
einem Zonda®Inhalator sowie in Packungen mit 60 Kapseln
(2 Flaschen zu 30 Kapseln) und 2 Zonda®-Inhalatoren oder
mit 90 Kapseln (3 Flaschen zu 30 Kapseln) und 3 Zonda®-
Inhalatoren erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH,

Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-

péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Braltus 10 micrograms Inhalatiepoeder
in harde capsule/ Poudre pour inhala-
tion en gélule/ Hartkapsel mit Pulver zur
Inhalation

Bulgarien: Braltus 10 mukporpama Ha

J1I0CTaBeHa 71032 Npax 3a MHxanawms,
TBbPAA Kancyna

Braltus

Braltus 10 Mikrogramm Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation

Braltus

Braltus 10 mikrog / vapautunut
annos inhalaatiojauhe, kapseli, kova
Braltus 10 pikpoypappapio avo
Xopnyoupevn 000n, KOVIC yiot e10Tvor),
KAWOKIO, OKANPO

Danemark:
Deutschland:

Estland:
Finnland:

Griechenland:

Irland: Braltus 10 microgram per delivered
dose inhalation powder, hard capsule

[talien: Tiotropio Teva Italia 10 microgrammi
per dose erogata polvere per inalazi-
one, capsula rigida

Kroatien: Braltus 10 mikrograma po primijenje-
noj dozi prasak inhalata, tvrde kapsule

Lettlana: Braltus 10 mikrogrami sanemtaja deva,
inhalacijas pulveris cietas kapsulas

Litauen: Braltus 10 mikrogramu/dozéje jk-
vepiamieji milteliai (kietoji kapsulé)

Luxemburg: Braltus 10 Mikrogramm pro abge-
gebener Dosis Kapsel mit Inhalati-
onspulver

Niederlande: Braltus 10 microgram per afgegeven
dosis inhalatiepoeder in harde capsules

Norwegen: Braltus

Osterreich: Braltus 10 Mikrogramm pro abge-
gebener Dosis Kapseln mit Inhalati-
onspulver

Polen: Braltus

Portugal: Braltus

Ruménien: Braltus 10 micrograme per doza eli-
beratd capsule cu pulbere de inhalat

Schweden: Braltus

Slowakei: Braltus 10 mikrogramov

Slowenien: Braltus 10 mikrogramov na dovedeni
odmerek, praSek za inhaliranje, trde
kapsule

Spanien: Braltus 10 microgramos/dosis libe-

rada polvo para inhalacion
Tschechische Republik: Braltus 10 mikrogram(/davka,
prasek k inhalaci ve tvrdych to-
bolkdch
Braltus 10 mikrogramm adagolt in-
haldcios por kemény kapszuldban

Ungarn:

Vereinigtes Kénigreich

(Nordirland): Braltus 10 microgram per delivered
dose inhalation powder, hard capsule
Zypern: Braltus 10 pikpoypappapia ovo

Xopnyoupevn 000n, KOVIC yiot e10Tvor),
KOWOAIKIO, OKANPO

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2023.

Gebrauchsanweisung fiir den Zonda®-Inhalator

Liebe Patientin, lieber Patient,

Der Zonda®Inhalator ermdglicht Ihnen das Inhalieren des in
der Braltus® Kapsel enthaltenen Arzneimittels, das Ihnen lhr
Arzt fur Ihre Atemwegsprobleme verordnet hat.

Bitte folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes zur Anwen-
dung von Braltus® sehr sorgfaltig. Der Zonda®-Inhalator
wurde speziell fiir Braltus® Kapseln entwickelt: Sie diirfen ihn
nicht zur Anwendung von anderen Arzneimitteln verwenden.
Die Kapseln diirfen nur mit dem Zonda®-Inhalator inhaliert
werden. Verwenden Sie keinen anderen Inhalator zur Inhala-
tion von Braltus® Kapseln. Jede Kapsel enthalt nur eine kleine
Menge Pulver. Sie dirfen die Kapsel nicht 6ffnen, da sie sonst
nicht mehr funktioniert.

Ein Zonda®-Inhalator darf nur mit jeweils einer beiliegenden
Flasche mit Kapseln verwendet werden.

Die Flasche befindet sich in einer Packung zusammen mit
dem Inhalator. Je nach PackungsgréBe konnen sich auch
mehrere Flaschen mit den dazugehaorigen Inhalatoren in einer
Packung befinden. Verwenden Sie den Inhalator nicht wieder
flr die ndchste Flasche. Entsorgen Sie den Zonda®-Inhalator
nach 30 Anwendungen (bei Flaschen mit 30 Kapseln).

Zonda®

1. Schutzkappe
2. Mundstuck

3. Gerdteunterteil
4., Anstechknopf
5. Kapselkammer

1. Offnen Sie die Schutzkappe durch Hachziehen.

2. Halten Sie das Gerdteunterteil des Inhalators fest und 6ffnen
Sie dann das MundstUick durch Hochziehen in Pfeilrichtung.

3. Entnehmen Sie eine Braltus® Kapsel unmittelbar vor der
Anwendung aus der Flasche und verschlieBen Sie anschlie-
Bend die Flasche sorgfaltig. Legen Sie die Kapsel in die Kap-
selkammer im Gerédteunterteil des Inhalators. Bewahren Sie
die Kapsel nicht im Zonda®Inhalator auf.

4. Um ein Erstickungsrisiko zu vermeiden, legen Sie die
Kapsel NIE direkt in das Mundstiick.

5. Klappen Sie das Mundstiick zu, bis Sie einen Klick hdren.
Lassen Sie dabei die Schutzkappe offen.

6. Halten Sie den Inhalator mit dem Mundstiick nach oben.
Driicken Sie den Anstechknopf einmal fest bis zum Anschlag
ein. Lassen Sie den Anstechknopf danach wieder los. Die
Kapsel wird damit angestochen und das Arzneimittel ist fiir
die Inhalation verfligbar.

7. Atmen Sie vollstdndig aus. Es ist wichtig, sich dabei vom
Mundstlick abzuwenden. Atmen Sie keinesfalls in das Mund-
stlick hinein.
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8. Nehmen Sie das Mundsttck in den Mund und halten Sie
den Kopf aufrecht. UmschlieBen Sie das Mundstiick mit den
Lippen und atmen Sie langsam und tief genug ein, bis Sie
horen oder flihlen, dass die Kapsel in der Kapselkammer vi-
briert. Halten Sie Ihren Atem so lange wie moglich an, ohne
dass es unangenehm wird, wahrend Sie den Inhalator abset-
zen. Atmen Sie nun normal weiter. Wiederholen Sie Schritt 7
und 8, um die Kapsel vollstandig zu entleeren.
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9. Offnen Sie nach der Anwendung erneut das Mundstiick
und kippen Sie die leere Kapsel aus dem Inhalator. Verschlie-
Ben Sie Mundstlck und Schutzkappe wieder und bewahren
Sie lhren Zonda®-Inhalator auf.
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Der Zonda®-Inhalator ist ein Medizinprodukt.
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Hersteller

Laboratorios LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Spanien

@ Braltus ist eine eingetragene Marke der CHEMO IBERICA
®Zonda ist eine eingetragene Marke der LABORATORIOS
LICONSA
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