Indlegsseddel: Information til brugeren
Braltus® 10 mikrogram pr. leveret dosis, inhalationspulver, hird kapsel
tiotropium

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Braltus indeholder det aktive stof tiotropium. Tiotropium ger det lettere for mennesker med kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL) at traekke vejret. KOL er en kronisk lungesygdom, som forarsager andened
og hoste. Betegnelsen KOL er forbundet med sygdommene kronisk bronkitis og emfysem (”for store
lunger”). Da KOL er en livslang sygdom, ber du bruge dette laegemiddel hver dag og ikke kun, nar du har
vejrtraekningsproblemer eller andre symptomer pa KOL.

Braltus er en langtidsvirkende bronkieudvidende medicin, der hjalper med at dbne luftvejene og ger det
lettere at trackke vejret. Regelmaessig brug af Braltus kan ogsé hjaelpe dig, nar du oplever vedvarende
andened i forbindelse med din sygdom, og det vil mindske de gener, som sygdommen giver i dagligdagen.
Braltus hjlper dig ogsa med at veere aktiv i lengere tid. Daglig brug af Braltus hjelper desuden til at
forebygge akut, kortvarig forvaerring af dine KOL-symptomer. Braltus virker i 24 timer, s& du skal kun bruge
leegemidlet én gang dagligt.

Dette leegemiddel ber ikke anvendes som medicin til behandling af pludselige anfald af trykken for brystet,
hoste, andengd eller hvaesende vejrtrekning. Brug en serskilt inhalator med anfaldsmedicin, f.eks.
salbutamol, til lindring af disse symptomer. Hav altid din inhalator med anfaldsmedicin pé dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Braltus

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Braltus:

- hvis du er allergisk over for tiotropium eller et af de gvrige indholdstoffer i Braltus (angivet i afsnit 6).
- hvis du er allergisk over for atropin eller lignende indholdsstoffer, f.eks. ipratropium eller oxitropium.
- hvis du er allergisk over for lactose eller andre sukkerarter.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Braltus:

- hvis du tager anden medicin, der indeholder ipratropium eller oxitropium

- hvis du har gren ster, problemer med blarehalskirtlen eller vandladningsbesvaer

- hvis du har problemer med nyrerne

- hvis du har haft en blodprop i hjertet inden for de sidste 6 maneder, eller du har haft ustabil eller
livstruende uregelmaessig hjerterytme eller svart hjertesvigt inden for det sidste ar.

Braltus beregnet til vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv lungesygdom og ber ikke bruges til at
behandle et akut anfald af &ndengd eller hvasende vejrtraekning.

Akutte allergiske reaktioner sdsom udslaet, haevelser, klge, hvaesende vejrtraekning eller &ndened kan
forekomme efter administration af Braltus. Kontakt straks din laege, hvis det sker (se afsnit 4).

Inhaleret medicin som Braltus kan forarsage en fornemmelse af trykken for brystet, hoste, hvaesende
vejrtraekning eller &ndened umiddelbart efter inhalation. Hvis dette sker for dig, ber du hurtigt tage medicin
til pludselige anfald, f.eks. salbutamol, via en sarskilt inhalator med anfaldsmedicin. Hvis disse symptomer
opstar, skal du stoppe med at bruge Braltus og kontakte leegen med det samme.

Undga at fa inhalationspulveret i gjnene, da det kan fa gjnene til at lobe i vand, eller det kan udlese eller
forvarre gron steer. Gron steer er en gjensygdom. Smerter eller ubehag i gjet, sloret syn, halosyn (at se en
glorie omkring en lyskilde) eller regnbuesyn samt rede gjne kan vaere symptomer pé et akut anfald af gren
steer. @jensymptomerne kan vare ledsaget af hovedpine, kvalme og opkastning. Du ber straks holde op med
at tage dette leegemiddel og kontakte en laege, helst en gjenspecialist, hvis du fir de naevnte symptomer pa
gron steer.

Medicinen i inhalatoren kan nedsatte mangden af spyt i munden, s munden foles tor. Pa langere sigt kan
dette vaere forbundet med udvikling af huller i tenderne. Husk derfor at vaere omhyggelig med
mundhygiejnen og skylle munden med vand og berste teender regelmaessigt.

Hvis du har haft en blodprop i hjertet inden for de sidste 6 maneder, eller hvis du har haft en ustabil eller
livstruende, uregelmaessig hjerterytme eller alvorligt hjertesvigt inden for det sidste &r, skal du fortaelle det til
din leege. Dette er vigtigt, for at leegen kan beslutte, om Braltus er det rette legemiddel for dig.

Brug ikke Braltus oftere en én gang dagligt (se afsnit 3).

Born og unge
Braltus mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ér.

Brug af andre legemidler sammen med Braltus

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nyligt har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler, herunder andre inhalatorer og handkebslegemidler.
Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger eller for nylig har brugt lignende medicin, som
f.eks. ipratropium eller oxitropium for din lungesygdom.

Der har ikke veeret rapporteret om serlige bivirkninger i forbindelse med at bruge dette l&egemiddel sammen
med anden medicin til behandling af KOL, sdsom anfaldsmedicin (f.eks. inhalation af salbutamol),
methylxanthiner, f. eks. theofyllin og/eller steroider som inhalation eller tabletter, f.eks. prednisolon.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel. Du ber ikke bruge Braltus,
medmindre din lege specielt har ordineret det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive svimmel, fa sloret syn eller hovedpine, hvilket kan have indflydelse pa din evne til at fore
motorkeretej og betjene maskiner.



Braltus indeholder lactose

Lactose er en slags sukker, der findes i melk. Kontakt la&egen, for du tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter. Lactose indeholder meget sma spor af melkeprotein, som kan
give allergiske reaktioner hos personer, som har alvorlig intolerance eller allergi over for mealkeproteiner.
Nér Braltus bruges som anbefales, dvs. 1 kapsel 1 gang dagligt, vil hver dosis indeholde op til 18 mg
lactosemonohydrat.

3. Sadan skal du bruge Braltus

Brug altid Braltus ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Den sedvanlige dosis er inhalation af indholdet af 1 kapsel 1 gang dagligt ved hjelp af Zonda-inhalatoren. 1
kapsel giver den anbefalede daglige dosis tiotropium (en leveret dosis pa 10 mikrogram tiotropium). Tag
ikke mere end den anbefalede dosis.

Du skal helst bruge Braltus pa samme tidspunkt hver dag. Dette er vigtigt, da Braltus virker i 24 timer.

Kapslerne er kun til inhalation. De mé ikke indtages gennem munden.
Kapslerne ma ikke synkes.

Zonda-inhalatoren, som du skal l&egge Braltus-kapslen ind i, laver huller i kapslen og ger det muligt at
inhalere pulveret, der findes i kapslen. Kapsler mé kun tages ved hjlp af Zonda-inhalatoren, og du ma ikke
bruge andre typer inhalatorer til Braltus-kapslerne.

Serg for at leese oplysningerne om, hvordan du bruger Zonda-inhalatoren korrekt. Brugsanvisningen til
Zonda-inhalatoren findes sidst i denne indleegsseddel. Folg disse anvisninger ngje. Pa indersiden af kartonens
lag er der ogsa billeder af, hvordan du korrekt indsetter kapslen i inhalatoren. For at undga risiko for at
kapslen blokerer luftvejene ved inhalationen, mé du ALDRIG szette en kapsel direkte ned i
mundstykket. Hvis du oplever nogle problemer, nar du bruger Zonda-inhalatoren, s fa lagen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet til at vise dig, hvordan den fungerer.

Ydersiden af mundstykket pd Zonda-inhalatoren kan, hvis nedvendigt, geres rent med en ter klud eller
serviet.

Du ma ikke puste ind i Zonda-inhalatoren. Nar du bruger Braltus, skal du undga at fa noget af pulveret i
gjnene. Hvis du fér pulver i gjnene, kan du fa slaret syn, smerter i gjnene og/eller rade gjne; skyl straks
gjnene med lunkent vand og kontakt straks laegen for at fa yderligere vejledning.

Hvis du foler, at det bliver svarere at treekke vejret, s ber du fortelle det til din leege hurtigst muligt.

Brug til bern og unge
Braltus ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ér.

Hvis du har brugt for mange Braltus-kapsler

Kontakt straks leegen, hvis du har inhaleret mere end 1 kapsel pa en dag. Du kan risikere at fa bivirkninger
som f.eks. mundterhed, forstoppelse, vandladningsbesver, hjertebanken eller sloret syn.

Hyvis du har glemt at bruge Braltus

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage denne dosis, sa snart du kommer i tanke om det. Du ma dog
ikke tage to doser pa samme tid eller pa samme dag. Tag den naeste dosis som sedvanligt. Du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Braltus



For du holder op med at bruge Braltus, skal du tale med laegen eller apotekspersonalet, Hvis du holder op
med at bruge dette laegemiddel, kan KOL-symptomerne forveerres.

Sperg laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, herunder overfelsomhedsreaktioner, som medferer haevelser af ansigt og sveelg eller
andre overfolsomhedsreaktioner (sdsom pludseligt fald i blodtrykket eller svimmelhed) eller forvarret
hvasende vejrtraekning eller andened, kan forekomme enkeltvis eller som en alvorlig allergisk reaktion, efter
at du har brugt Braltus. Sddanne reaktioner er sjeldne. Hertil kommer, at som ved alle inhalerede l&egemidler
kan nogle patienter opleve en uventet trykken for brystet, hoste, hveesende vejrtreekning eller &ndened
umiddelbart efter inhalationen (bronkospasme). Kontakt straks lagen, hvis noget af dette forekommer.

Du mé ikke bruge Braltus igen, for du har talt med leegen om dette. Hvis du far hvaesende vejrtrekning eller
andened, s& brug med det samme din se@rskilte inhalator med anfaldsmedicin til lindring af dette.

Patienter i behandling med dette l&gemiddel har indberettet andre bivirkninger, og disse er angivet nedenfor
i henhold til hyppighed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- mundterhed (sedvanligvis mild).

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- svimmelhed

- hovedpine

- smagsforstyrrelser

- slaret syn

- uregelmassig puls

- irritation i svealget

- haeshed

- hoste

- halsbrand

- forstoppelse

- svampeinfektion i mund og svalg
- udslaet

- besvaer med at lade vandet

- smerter og svien ved vandladning.

Sjzldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- sveert ved at falde i sevn

- halosyn (at se en glorie omkring en lyskilde) eller regnbuesyn samt rade gjne
- forhgjet tryk i gjet

- uregelmaessig, hurtig puls

- hurtig puls

- hjertebanken

- en folelse af sammensnerring i brystet forbundet med hoste, hvaesende vejrtrekning eller andened
umiddelbart efter en inhalation

- naeseblod

- strubebetandelse

- bihulebetendelse

- forstoppelse eller ingen bevagelse i tarmene

- tandkedsbetendelse

- betendelse i tungen



- synkebesveer

- mundbetaendelse
- kvalme

- alvorligt udsleat

- klge

- urinvejsinfektion.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data):
- vaeskemangel

- huller i teenderne

- sér eller hudinfektioner

- tor hud

- haevede led.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgéar herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar Braltus utilgengeligt for bern.

Brug ikke Braltus efter den udlebsdato, der star pé pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte méned.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Hold beholderen teet tillukket. Opbevar leegemidlet i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Anvend leegemidlet inden for 30 dage (beholdere med 15 kapsler) eller inden for 60 dage (beholdere med 30
kapsler) efter forste &bning af beholderen.

Zonda-inhalatoren ma kun bruges til kapslerne 1 den beholder, der folger med den enkelte
leegemiddelpakning. Pakningen kan enten vere én pakning med beholder og inhalator eller en sampakning,
hvor en separat beholderpakning og en separat pakning med en inhalator er bundtet sammen.

Genbrug ikke inhalatoren til en ny pakning med kapsler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Zonda-inhalatoren skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Braltus indeholder:
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- Aktivt stof: tiotropium. 1 kapsel indeholder 13 mikrogram af det aktive stof (som bromid). Under
inhalationen leveres der 10 mikrogram tiotropium fra hver kapsel via Zonda-inhalatorens mundstykke,
som patienten inhalerer.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (kapselindhold) og hypromellose (kapselskal).
Udseende og pakningsstorrelser

Braltus, 10 mikrogram pr. leveret dosis inhalationspulver i harde kapsler er en farveles og transparent hard
kapsel med hvidt pulver i.

Lagemidlet leveres 1 beholdere med skruelag. Beholderen leveres i en &eske sammen med en Zonda-
inhalator. Zonda-inhalatoren er gron med en hvid knap og et grent 1ag.

Braltus findes i felgende pakningssterrelser:

15 kapsler og 1 Zonda-inhalator

30 kapsler og 1 Zonda-inhalator

60 kapsler (2 pakninger med 30 kapsler) og 2 Zonda-inhalatorer (multipakning)
90 kapsler (3 pakninger med 30 kapsler og 3 Zonda-inhalatorer (multipakning).

Sampakning: 1 pakning med 30 kapsler (beholder) bundtet sammen med 1 Zonda-inhalator i en separat
pakning.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert i Danmark.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Laboratorios LICONSA S.A.

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

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest aendret april 2023.

Bagside:
Brugsanvisning til Zonda-inhalator

Zonda-inhalatoren anvendes til inhalation af medicinen i Braltus-kapsler, som din laege har ordineret til
behandling af din luftvejslidelse.
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Du skal ngje folge leegens anvisning for brug af Braltus. Zonda-inhalatoren er specielt designet til inhalation
af Braltus. Du ma ikke bruge Zonda-inhalatoren til andre laegemidler. Kapslerne ma kun inhaleres ved hjalp
af Zonda-inhalatoren. Du ma ikke bruge andre inhalatorer til Braltus-kapslerne. Hver kapsel indeholder kun
en lille maengde pulver. Forsog ikke selv at dbne kapslerne, da dette kan odeleegge dem.

Zonda-inhalatoren ma kun bruges til den beholder med kapsler, der folger med den enkelte pakning
Pakningen kan enten vere én pakning med beholder og inhalator eller en sampakning, hvor en separat
beholderpakning og en separat pakning med en inhalator er bundtet sammen. Den medfelgende Zonda-
inhalator mé ikke genbruges til en anden beholder med kapsler. Smid Zonda-inhalatoren ud efter henholdsvis
15 ganges brug (hvis du fik den med beholderen med 15 kapsler) eller 30 ganges brug (hvis du fik den
sammen med beholderen med 30 kapsler).

Zonda

1. Beskyttelseslag

2. Mundstykke

3. Basisdel

4. Trykknap til perforering af kapslen
5. Kapselkammer

1. Skub beskyttelseslaget opad.

2. Hold godt fast pé inhalatorens basisdel, og &bn mundstykket ved at skubbe det opad i pilens retning, sa det
abnes.

3. Tag en Braltus-kapsel ud af beholderen lige inden brug, og luk beholderen igen. Lag en kapsel i kammeret
i midten af inhalatorens basisdel. Du ma ikke opbevare en kapsel i Zonda-inhalatoren.



4. For at undga risko for blokerede luftveje ved inhalation: Saeet ALDRIG en kapsel direkte ned i
mundstykket.

6. Hold inhalatoren med mundstykket opad, og tryk perforeringsknappen helt ind en gang. Slip knappen
igen. Dette laver huller i kapslen, og medicinen kan nu frigives, nar du inhalerer.

7. Pust helt ud. Det er vigtigt, at dette ikke gares gennem mundstykket. Undga altid at puste ind i
mundstykket.
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8. Placer mundstykket i munden, og hold hovedet opret. Slut laeberne taet rundt om mundstykket, og traek
vejret dybt og langsomt, s& du kan here eller fole, at kapslen vibrerer inde i kammeret i basisdelen. Hold
vejret sé lenge som muligt, mens du tager Zonda-inhalatoren veek fra munden. Traek vejret normalt. Gentag
trin 7 og 8 for at sikre, at kapslen er helt tom.

9. Efter brug dbnes mundstykket igen, og den tomme kapsel rystes ud. Luk mundstykket og
beskyttelsesliget, for du leegger Zonda-inhalatoren vaek.

Zonda-inhalatoren er medicinsk udstyr (CE).

Fremstiller:

Laboratorios LICONSA S.A.

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

Spanien
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