Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Braltus, 10 mikrogramow/dawke dostarczong, proszek do inhalacji w kapsulce twardej
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Braltus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braltus
Jak stosowac lek Braltus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Braltus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Braltus zawiera substancje czynnag tiotropium. Tiotropium utatwia oddychanie ludziom chorym na
przewlekta obturacyjna chorobeg ptuc (POChP). POChP to przewlekta choroba ptuc, ktéra powoduje
duszno$¢ i kaszel. Nazwa POChP jest zwigzana z przewlekltym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc.
POCKHP jest choroba przewlekta, dlatego lek nalezy stosowac codziennie, a nie tylko wtedy, gdy
wystepuja problemy z oddychaniem lub inne objawy POChP.

Braltus to lek rozszerzajacy oskrzela o dlugotrwatym dziataniu, ktory pomaga rozszerzy¢ drogi oddechowe
i ulatwia przedostawanie si¢ powietrza do i z ptuc. Regularne stosowanie tego leku moze takze pomdc w
zmniejszeniu utrzymujacej si¢ duszno$ci zwigzanej z chorobg i pomoze zmniejszy¢ skutki choroby
odczuwalne w zyciu codziennym. Lek pomaga zachowac¢ aktywno$¢ dtuzej. Codzienne stosowanie leku
pomoze takze zapobiec naglemu, krotkotrwalemu nasileniu objawdéw POChHP, ktére moze trwac przez kilka
dni. Dziatanie leku utrzymuje si¢ przez 24 godziny, nalezy wigc lek stosowac tylko raz na dobe.

Leku nie nalezy stosowac jako doraznego leczenia w celu ztagodzenia naglego ucisku w klatce piersiowej,
kaszlu, czy napadu dusznosci lub §wiszczacego oddechu. W takiej sytuacji nalezy zastosowac szybko
dziatajacy lek wziewny fagodzacy objawy do stosowania doraznie, taki jak salbutamol. Zawsze nalezy miec¢
przy sobie szybko dzialajacy lek wziewny do stosowania doraznie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braltus

Kiedy nie stosowa¢ leku Braltus:

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

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atroping 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 omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka,

jesli:

- pacjent przyjmuje inne leki zawierajace ipratropium lub oksytropium

- upacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania, problemy z prostatg lub trudnosci w
oddawaniu moczu

- upacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy zwigzane z nerkami

- pacjent przebyl w czasie ostatnich 6 miesi¢gcy zawat serca, doswiadczyt zaburzen pracy serca lub
zagrazajgcego zyciu nieregularnego bicia serca, lub cigzkiej niewydolnos$ci serca w ciggu ostatniego
roku.

Braltus jest wskazany w podtrzymujacym leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc. Nie nalezy

stosowac tego leku do leczenia nagtych napadéw dusznosci lub §wiszczacego oddechu.

Podczas stosowania leku Braltus mogg wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka,
obrzek, $wiad, §wiszczacy oddech i dusznos¢. W takich przypadkach nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem (patrz punkt 4).

Leki wziewne, takie jak Braltus moga spowodowaé wystapienie uczucia ucisku w klatce piersiowej, kaszel,
$wiszczacy oddech lub duszno$¢ (skurcz oskrzeli) bezposrednio po zastosowaniu. W takich sytuacjach
nalezy natychmiast zastosowa¢ szybko dziatajacy dorazny lek wziewny np. salbutamol. W razie wystgpienia
wymienionych objawdw nalezy przerwa¢ stosowanie leku Braltus i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie wolno dopuscié¢, aby proszek do inhalacji dostat si¢ do oczu, poniewaz moze to spowodowaé tzawienie
oczu lub wystapienie lub zaostrzenie objawoéw jaskry z waskim katem przesaczania, ktora jest chorobg oczu.
B4l oka lub dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot zrodta §wiatha lub
zmienione widzenie koloréw, jednoczes$nie z zaczerwienieniem oczu moga by¢ oznaka wystapienia ostrej
jaskry z waskim katem przesaczania. Zaburzeniom dotyczacym oczu mogg towarzyszy¢: bol gtowy,
nudnosci i wymioty. Jezeli wystapig objawy jaskry z waskim katem przesaczania nalezy przerwac
stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, najlepiej okulista.

Lek znajdujacy si¢ w inhalatorze moze zmniejszy¢ ilo$¢ wydzieliny (§liny) w jamie ustnej i wywotac
suchos$¢ w jamie ustnej. Po dluzszym czasie moze to powodowac prochnice zgbow. Dlatego nalezy pamigtac
o utrzymaniu higieny jamy ustnej, ptuka¢ jamg ustng i my¢ zgby regularnie.

Jesli pacjent przebyt w czasie ostatnich 6 miesigcy zawal serca, do§wiadczyt zaburzen pracy serca lub
zagrazajacego zyciu nieregularnego bicia serca, lub cigzkiej niewydolno$ci serca w ciggu ostatniego roku,
nalezy zawiadomi¢ o tym lekarza. Pozwoli to lekarzowi zadecydowac, czy lek Braltus jest odpowiednim
leczeniem dla pacjenta.

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

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Braltus u dzieci i 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, ktore wydawane sg bez recepty.

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

Nie zanotowano specyficznych dziatan niepozadanych 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.



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac
tego leku, chyba Zze na wyrazne zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zawroty glowy, niewyrazne widzenie lub bol glowy moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Braltus zawiera laktoze

Laktoza jest rodzajem cukru wystepujacym w mleku. Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej uczulenie na
niektore cukry, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Laktoza moze
zawiera¢ niewielkie ilo$ci biatek mleka, ktore mogg powodowac reakcje alergiczne u 0sob z cigzka
nadwrazliwos$cig 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 stosowaé lek Braltus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zaleca si¢ inhalacj¢ zawarto$ci jednej kapsulki raz na dobe za pomoca inhalatora Zonda. Jedna kapsutka
zapewnia wymagang dzienng dawke tiotropium (dostarczona dawka 10 mikrogramdw tiotropium); nie
nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy dazy¢ do tego, aby stosowac lek o tej samej porze kazdego dnia. Jest to wazne, poniewaz lek dziata
przez 24 godziny.

Kapsutki mogg by¢ stosowane tylko wziewnie. Nie stosowac doustnie.
Kapsulek nie nalezy potykac.

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

Kapsulki nalezy podawaé¢ wylacznie przy uzyciu inhalatora Zonda. Nie nalezy stosowa¢ zadnych innych
aparatow do podawania kapsutek leku Braltus.

Nalezy upewnic¢ sig¢, ze pacjent potrafi prawidtowo uzywa¢ inhalator Zonda. Instrukcja uzycia aparatu do
inhalacji Zonda znajduje si¢ na drugiej stronie ulotki. Nalezy postepowaé doktadnie zgodnie z instrukcja.
Zdjecia prezentujace sposob prawidtowego umieszczenia kapsutki w inhalatorze znajduja si¢ rowniez na
wewnetrznej stronie klapki pudetka. Aby uniknaé ryzyka zadlawienia NIGDY nie nalezy wkladaé
kapsulki bezposrednio do ustnika. W razie jakichkolwiek trudnos$ci z uzyciem aparatu do inhalacji Zonda,
nalezy poprosic¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o pomoc.

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

Nie nalezy wydycha¢ powietrza do inhalatora Zonda. W czasie stosowania leku Braltus, nalezy uwazacé, aby
proszek nie dostat si¢ do oczu, poniewaz moze to spowodowac niewyrazne widzenie, bol oka i (lub)
zaczerwienie oczu; nalezy natychmiast przemy¢ oczy ciepla woda i niezwlocznie zglosic si¢ do lekarza po
dalsze wskazowki.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Braltus nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Braltus

W razie zainhalowania zawarto$ci wigcej niz 1 kapsulki leku Braltus na dobg, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. U pacjenta moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych,
takich jak: suchos$¢ blony $luzowej jamy ustnej, zaparcia, trudnosci w oddawaniu moczu, przyspieszenie
akcji serca lub niewyrazne widzenie.

Pominig¢cie zastosowania leku Braltus

Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe, ale nigdy nie nalezy
przyjmowac¢ dwoch dawek jednoczesnie lub w tym samym dniu. Nast¢gpng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki, w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Braltus
Przed przerwaniem stosowania leku Braltus, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Po przerwaniu
stosowania leku mogg nasili¢ si¢ objawy POChP.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku ciezkie reakcje alergiczne, takie jak obrzek twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy) lub inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagle obnizenie ci$nienia krwi lub zawroty
gtowy) lub $wiszczacy oddech lub dusznosci moga wystapi¢ samodzielnie lub jako czes$¢ ciezkiej reakcji
alergicznej (reakcji anafilaktycznej). Tak powazne dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Dodatkowo,
podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych wziewnie, bezposrednio po inhalacji leku u niektorych
pacjentow moze wystapi¢ nagly ucisk w klatce piersiowe;j, kaszel, $wiszczacy oddech lub dusznosé (tzw.
skurcz oskrzeli).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed kolejnym zastosowaniem leku Braltus. W razie wystapienia
$wiszczacego oddechu lub dusznosci nalezy zastosowac szybko dzialajacy wziewny lek rozszerzajacy
oskrzela.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane przez osoby stosujace ten lek zostaty wymienione ponizej wedtug
czgstosci wystepowania.

Czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb
- sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej (zazwyczaj o tagodnym nasileniu)

Niezbyt czesto: moga wystapié u 1 na 100 os6b
- zawroty glowy
- bol glowy
- 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 obrgbie jamy ustnej i gardia (kandydoza jamy ustnej i gardta)
- wysypka
- trudno$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)
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- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

Rzadko: mogg wystapic¢ u 1 na 1000 oséb
- trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

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

- zwigkszone ci$nienie w oku

- nieregularne bicie serca (czgstoskurcz nadkomorowy)

- przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

- kotatanie serca

- ucisk w klatce piersiowej powigzany z kaszlem, §wiszczacym oddechem lub dusznoscia wystepujaca
natychmiast po zainhalowaniu leku (skurcz oskrzeli)

- krwawienie z nosa

- zapalenie krtani

- zapalenie zatok

- zaniknigcie §wiatla jelita lub brak ruchow robaczkowych jelit (niedrozno$¢ jelit, w tym porazenna
niedrozno$¢ jelit)

- zapalenie dzigset

- zapalenie jezyka

- utrudnione przetykanie (dysfagia)

- zapalenie jamy ustnej

- nudnosci

- pokrzywka

- $wiad

- zakazenie drog moczowych

Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
- ubytek wody z organizmu (odwodnienie)
- prochnica zebow
- zakazenia lub owrzodzenie skory
- suchos¢ skory
- obrzek stawow

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Braltus

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

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

butelki po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazad.



Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony
przed wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni (butelki zawierajace 15 kapsutek) lub 60 dni (butelki
zawierajace 30 kapsulek).

Inhalatora Zonda nalezy uzywac¢ tylko z kapsutkami z butelki dostarczonej w tym samym opakowaniu, co
inhalator, lub z kapsutkami z butelki dostarczonej w opakowaniu dotagczonym do opakowania z inhalatorem.
Nie nalezy ponownie uzywac inhalatora dla drugiej butelki z kapsutkami.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Inhalator nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Braltus

- Substancja czynng leku jest tiotropium. Kazda kapsutka zawiera 13 mikrogramow substancji czynnej
tiotropium (w postaci bromku). W czasie inhalacji, kazda kapsulka dostarcza 10 mikrogramow
tiotropium przez ustnik inhalatora Zonda, ktore sa nastgpnie wdychane przez pacjenta do ptuc.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna (zawarto$¢ kapsulki) i hypromeloza (otoczka kapsutki)

Jak wyglada lek Braltus i co zawiera opakowanie

Braltus 10 mikrogramow/ dawke dostarczong, proszek do inhalacji w kapsulce twardej jest bezbarwna i
przezroczysta, twarda kapsutka zawierajaca bialy 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 zawierajacych 15 lub 30 kapsutek i inhalator Zonda, oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 60 kapsutek (2 opakowania po 30) i 2 inhalatory Zonda, Iub 90
kapsutek (3 opakowania po 30) i 3 inhalatory Zonda.

Pakiet: 15 Iub 30 kapsulek (butelka) w pudetku z 1 inhalatorem Zonda zapakowanym w osobne pudeltko.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworea:

Laboratorios LICONSA S.A

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

19200, Guadalajara

Hiszpania

Actavis Ltd
BLBO015, BLB016, Bulebel Industrial Estate,



Zejtun, ZTN3000,
Malta

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria - Braltus 10 Mikrogramm pro abgegebener Dosis Kapseln mit Inhalationspulver

Belgia - Braltus 10 micrograms Inhalatiepoeder in harde capsule/ Poudre pour inhalation en gélule/
Hartkapsel mit Pulver zur Inhalation

Bulgaria - Braltus 10 MukporpaMa ma mocrasena jo3a IIpax 3a HHXaJIalUs, TBbPIa KancyJja

Chorwacja - Braltus 10 mikrograma po isporucenoj dozi, prasak inhalata, tvrde kapsule

Cypr - Braltus 10 pukpoypappdpio avé yopnyoduevn 8061, KOVIG Yol E16TTVon, KoK, GKANPO

Republika

Czeska -  Braltus 10 mikrogramt/davka, prasek k inhalaci ve tvrdych tobolkach

Dania - Braltus

Finlandia - Braltus 10 mikrog / vapautunut annos inhalaatiojauhe, kapseli, kova

Niemcy -  Braltus 10 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

Grecja - Braltus 10 pukpoypappdpio avé xopnyoduevn 8061, KOVIG Yo E16TTVon, KOYAK1o, GKANPO
Wegry - Braltus 10 mikrogramm adagolt inhalacios por kemény kapszulaban

Irlandia -  Braltus 10 microgram per delivered dose inhalation powder, hard capsule

Wilochy -  Tiotropio Teva Italia 10 microgrammi per dose erogata polvere per inalazione, capsula rigida

Luksemburg - Braltus 10 Mikrogramm pro abgegebener Dosis Kapsel mit Inhalationspulver
Holandia - Braltus 10 microgram per afgegeven dosis inhalatiepoeder in harde capsules
Norwegia - Braltus

Polska - Braltus

Portugalia - Braltus

Rumunia - Braltus 10 micrograme pulbere de inhalat, capsula

Stowacja - Braltus 10 mikrogramov

Hiszpania - Braltus 10 microgramos/dosis liberada polvo para inhalacion

Szwecja -  Braltus

Wielka Brytania - Braltus 10 microgram per delivered dose inhalation powder, hard capsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025 r.

Druga strona ulotki:

Instrukcja uzycia inhalatora Zonda

Drogi Pacjencie,

Inhalator Zonda umozliwia podanie leku zawartego w kapsutce Braltus, zaleconego przez lekarza na
problemy z oddychaniem.

Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza podczas stosowania leku Braltus.

Inhalator Zonda jest dostosowany tylko do kapsutek leku Braltus; nie nalezy go uzywac¢ do podawania
innych lekow. Kapsulki leku Braltus nalezy przyjmowac tylko za pomocg inhalatora Zonda. Nie wolno
uzywac innego inhalatora do podawania kapsutek leku Braltus. Kazda kapsutka zawiera niewielka ilos¢
proszku. Nie nalezy otwiera¢ kapsutki, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie inhalatora.
Inhalatora Zonda nalezy uzywac tylko z kapsutkami z butelki dostarczonej w tym samym opakowaniu, co
inhalator, lub z kapsutkami z butelki dostarczonej w opakowaniu dotaczonym do opakowania z inhalatorem.

Nie nalezy ponownie uzywac inhalatora dla drugiej butelki z kapsutkami. Inhalator Zonda nalezy wyrzucié¢
po zuzyciu dostarczonych kapsutek.




Zonda
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1. Wieczko chronigce przed kurzem
2. Ustnik

3. Obudowa

4. Przycisk przekluwajacy

5. Komora centralna

1. Otworzy¢ chronigce przed kurzem wieczko aparatu odchylajac je do gory.

3. Bezpos$rednio przed uzyciem nalezy wyja¢ kapsutke leku Braltus z butelki i zamkna¢ butelke szczelnie.
Umiesci¢ jedng kapsutke w komorze centralnej w obudowie inhalatora. Nie nalezy przechowywac kapsultki
w inhalatorze Zonda.




4. Aby uniknaé ryzyka zadlawienia NIGDY nie wolno umieszcza¢ kapsulki bezposrednio w ustniku.

6. Trzymajac inhalator z ustnikiem skierowanym ku gorze, nalezy nacisna¢ jeden raz do konca przycisk

przektuwajacy, a nastepnie go zwolni¢. Kapsutka zostanie przektuta, a lek bedzie gotowy do zainhalowania
rZez pacjenta.

o

\ - /jl‘t
TN
'\’

7. Wykona¢ gleboki wydech. Wazne jest, aby zrobi¢ to z dala od ustnika. Nigdy nie nalezy wydycha¢
owietrza przez ustnik.

8. Umiesci¢ ustnik inhalatora w ustach i trzymac gtowe w pozycji pionowej. Objac ustnik wargami

i wykona¢ powolny i glgboki wdech tak, aby stysze¢ lub poczu¢ wibracje kapsutki wewnatrz komory
centralnej. Nastepnie wstrzymac¢ oddech tak dlugo jak mozna, jednoczesnie wyja¢ inhalator z ust. Powroci¢
do normalnego oddychania. W celu catkowitego oproznienia kapsulki, nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane
w punktach 71 8.
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9. Po uzyciu, ponownie otworzy¢ ustnik i usunac¢ zuzyta kapsutke. Zamkna¢ ustnik i wieczko chroniace
przed kurzem i odtozy¢ aparat do inhalacji Zonda.



Inhalator Zonda jest wyrobem medycznym (CE)
Wytworca:

Laboratorios LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Hiszpania
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