Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Braltus 10 mikrog / vapautunut annos, inhalaatiojauhe, kapseli, kova
tiotropium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamad koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Braltus on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Braltus-valmistetta
Miten Braltus-inhalaatiojauhetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Braltus-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Mité Braltus on ja mihin sité kiyte tiéin

Braltus-valmisteen vaikuttavan aineen nimi on tiotropium. Tiotropium helpottaa
keuhkoahtaumatautipotilaiden hengitystd. Keuhkoahtaumatauti (COPD) on pitkdaikainen
keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja yskéa. Tautiin littyy myos pitkdaikaista
keuhkoputkitulehdusta ja keuhkolaajentumaa. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikainen sairaus, joten
sinun on kiytettdvd Braltus-lidkettd joka pdivé, eikd vain silloin, kun sinulla on hengitysvaikeuksia
tai muita keuhkoahtaumataudin oireita.

Braltus on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava liédke, joka avaa hengitysteitd ja helpottaa
ilman kulkua keuhkoihin ja niistd ulos. Braltus-lidkkeen sdénndllinen kéytté voi myds helpottaa
tautiin littyvad jatkuvaa hengenahdistusta ja auttaa sinua vihentdméén sairauden vaikutuksia
jokapdivdiseen elimiisi. Se my0s auttaa sinua pysyméddn aktiivisena pidempadn. Braltus-
valmisteen paivittiinen kiytto ehkiisee lisdksi keuhkoahtaumataudin oireiden #killisid,

lyhytaikaisia pahenemisvaiheita, jotka saattavat kestéd useita pdivid. Yksi Braltus-lidkeannos antaa
vaikutuksen, joka kestdd 24 tuntia, joten sinun on otettava lddkkeesi vain kerran paivassa.

Braltus-valmistetta ei pidd kayttda yllittdvien rintakehdé ahdistavien/puristavien tuntemusten, yskin
tai dkillisten hengenahdistuskohtausten tai vinkuvan hengityséénen ensiapuldcdkkeend (ns.
kohtauslddkkeend). Kéytd sen sijaan nopeavaikutteista hengenahdistusta lievittdvaa valmistetta,
esim. salbutamolia, ensiapulddkkeendsi. Pida titi ensiapuvalmistetta aina mukanasi.

Tiotropiumia, jota Braltus sisiltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa IlAdkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Braltus-valmistetta

Ali kiiytd Braltus-valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkka) tiotropiumille taitdmén Iddkkeen jollekin muulle aineelle



(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen (yliherkkd) atropiinille tai atropiinin sukuisille aineille, kuten
ipratropiumille tai oksitropiumille

- jos olet allerginen (yliherkka) laktoosille tai muulle sokerille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Braltus-

ladketta:

- jos kaytat lddkkeitd, jotka sisdltdvit ipratropiumia tai oksitropiumia

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, eturauhasvaivoja tai virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on jokin munuaisvaiva

- jos sinulla on ollut syddnkohtaus (sydadninfarkti) viimeisten kuuden kuukauden aikana, tai jos
sinulla on ilmennyt epévakaita tai henked uhkaavia sydimen rytmihéiridoireita tai vaikeaa
syddmen vajaatoimintaa viimeisen vuoden aikana.

Braltus on tarkoitettu kroonisen keuhkosairautesi ylldpitohoitoon. Sitd ei pidd kdyttad ékillisten
hengenahdistuskohtausten tai hengitysddnen #killisen vinkumisen hoitoon.

Ladkkeenoton jilkeen voi ilmetd &killisid allergisia reaktioita, kuten ihottumaa, kutinaa,
hengitysdénen vinkumista tai hengenahdistusta. Jos ndin kiy, ota heti yhteys lddkériin (ks.
kohta 4).

Braltus ja muut sen kaltaiset inhaloitavat valmisteet saattavat aiheuttaa puristavaa tunnetta
rintakehin alueella, yskimistd, hengitysdénen vinkumista tai hengenahdistusta (bronkospasmi)
heti ladkkeen sisddnhengittdimisen (inhaloinnin) jilkeen. Jos néin kdy, ota heti nopeavaikutteista,
hengitysteitd avaavaa ensiapulddkettd (esim. salbutamolia). Lopeta Braltus-lidkkeen kdytto ja ota
vélittomas ti yhteys ladkarin.

Ole varovainen, ettei inhalaatiojauhetta joudu silmiin, silldi se saattaa aiheuttaa kyynelvuotoa ja
voi laukaista tai pahentaa ahdaskulmaglaukooman. Ahdaskulmaglaukooma on silmésairaus.
Silmékipu tai epdmukava tunne silméssd, ndon samentuminen, valokehien tai varikkdiden kuvien
ndkeminen yhdessi silmien punoituksen kanssa voivat olla ahdaskulmaglaukooman akuutin
kohtauksen oireita. Silmioireisiin voi myos littyd pddnsédrkyid, pahoinvointia tai oksentamista. Jos
sinulle kehittyy ahdaskulmaglaukooman merkkeji tai oireita, lopeta timén lddkkeen kiytto ja
ota vilittomaés ti yhteyttd lddkdriin, mieluiten silméldakériin.

Laidke, jota inhalaattorissa on, saattaa vihentdd normaalin suun eritteen (syljen) muodostumista,
jolloin suusi tuntuu kuivalta. Pitkdlld aikavililld tilla saattaa olla yhteys hampaiden
reikiintymiselle (karies). Tdmén takia muista huomioida suuhygienia, huuhtele suu ja harjaa
hampaasi sddnnollisesti.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on ollut sydinkohtaus (sydédninfarkti) viimeisten kuuden kuukauden
aikana, tai jos sinulla on imennyt epdvakaita tai henked uhkaavia syddmen rytmihdiridoireita tai
vaikeaa syddmen vajaatoimintaa viimeisen vuoden aikana. TAma on tirke&a, jotta ladkéri voisi
arvioida onko Braltus sinulle sopiva hoito vai ei.

Al4 ota titd lakettd useammin kuin kerran vuorokaudessa (ks. kohta 3).

Lapset ja nuoret
Braltus-lidkettd ei pidd kiyttdd alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Muut lidfike valmisteet ja Braltus

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai
saatat ottaa muita lidkkeitd, myds muita inhaloitavia valmisteita ja lddkkeitd, joita ladkéri eiole
maarannyt.

Kerro ladkérille tai apteekkiin, jos kaytit tai olet kiyttinyt muita samankaltaisia lidkkeitd (kuten
ipratropiumia tai oksitropiumia) keuhkosairautesi hoitoon.



Erityisid haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu, kun titd lddkettd (ipratropiumia) on kdytetty yhdessa
muiden keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvien valmisteiden kanssa. Tallaisia ovat
esimerkiksi nopeavaikutteiset inhaloitavat ensiapulidkkeet (kuten salbutamoli), metyyliksantiinit
(esim. teofylliini) ja/tai suun kautta otettavat ja inhaloitavat steroidit (esim. prednisoloni).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd tai apteekista neuvoa ennen timin Eikkeen kiyttod. Al kiytd titid Kikettd, ellei
ladkarisi nimenomaan ole médédrdnnyt sinua kdyttiméin sitd.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Huimaus, nd6n sumentuminen tai padnsérky voivat vaikuttaa kykyyn ajaa tai kdyttdad koneita.

Laidke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdvin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Braltus siséltii laktoosia

Laktoosi on erés sokerilaji, jota esiintyy maidossa. Jos lidkari on kertonut, etti sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkirin kanssa ennen timén inhalaattorin kayttod. Laktoosi saattaa
sisdltdd hyvin pienid méiirid maitoproteiinia, jotka puolestaan voivat aiheuttaa reaktioita
henkildille, jotka ovat vaikeasti yliherkkid maidon proteiineille. Kun kaytit titi lddkettd
annossuositusten mukaisesti (eli yksi kapseli kerran vuorokaudessa), jokaisessa péivdannoksessa
on enintddn 18 mg laktoosimonohydraattia.

3. Miten Braltus-inhalaatiojauhe tta kaytetiin

Kéyti titi ladkettd juuri siten kuin 144kari on méarédnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Suositusannos: yhden kapselin sisdltd inhaloidaan kerran vuorokaudessa Zonda-inhalaattorin
kautta. Yhdesta kapselista vapautuu paivittdin tarvittava annos tiotropiumia (vapautuva annos: 10
mikrog tiotropiumia). Suositusannosta eisaa ylittd.

Pyri ottamaan lddkkeesi suurin piirtein samaan aikaan joka pdivd. Tdmé on tirkeés, silld timin
ladkkeen vaikutus kestdd 24 tuntia.

Kapselit on tarkoitettu ainoastaan inhaloitaviksi eikd otettaviksi suun kautta.
Kapseleita ei saa nielld.

Braltus-kapseli asetetaan Zonda-inhalaattoriin. Inhalaattorin avulla rei’itit kapselin, jolloin jauhe
vapautuu inhaloitavaksi. Braltus-kapseleiden sisidllot on inhaloitava Zonda-inhalaattorin kautta.
Al kdytd mitddn muuta inhalaattoria kapseleiden annosteluun.

Varmistu siitd, ettd osaat kiyttdd Zonda-inhalaattoria oikein. Inhalaattorin kdyttGohjeet ovat
tdmén pakkausselosteen lopussa. Muista noudattaa annettuja ohjeita huolellisesti. Pakkauksen
kannen sisdpuolella olevissa kuvissa ndytetdén lisdksi, miten kapseli tulisi laittaa inhalaattoriin
oikealla tavalla. Tukehtumisriskin vuoksi et KOSKAAN saa laittaa kapselia suoraan
inhalaattorin suukappaleeseen. Jos sinulla on ongelmia Zonda-inhalaattorin kaytossd, kiddnny
ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen ja pyydd heitd ndyttdmddan, miten
laite toimii.

Zonda-inhalaattorin suukappaleen voi tarvittaessa kdyton jilkeen pyyhkid kuivalla kangas- tai
paperipyyhkeella.

Huolehdi siitd, ettet hengiti Zonda-inhalaattorin sisddn. Varo inhalaatiojauheen joutumista



silmiin. Jos silmiisi pédésee jauhetta, se saattaa aiheuttaa nidn sumenemista, silmékipua tai -
punoitusta. Huuhtele silméisi vilittomésti limpimalld vedelld. Ota sen jilkeen heti yhteys
ladkariin saadaksesi lisdohjeita.

Jos sinusta tuntuu, ettd hengityksesi vaikeutuu, kerro asiasta lddkérille mahdollisimman pian.

Kaytto lapsille ja nuorille
Braltus-lddkettd ei pidd kayttda alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Jos Kkiytit enemmiéin Braltus-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Ota heti yhteys lddkériin, jos olet inhaloinut enemmén kuin yhden Braltus-kapselin saman
vuorokauden aikana. Haittavaikutusriskisi (esim. kuiva suu, ummetus, virtsaamisvaikeudet,
nopeutunut syddmen syke, ndén hdmartyminen) voi olla tavallista suurempi.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Braltus-annoksen

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota annos heti, kun muistat sen. Ali kuitenkaan ota kahta
annosta yhti aikaa tai samana pédivdand. Ota unohdusta seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Braltus-valmisteen kiyton
Keskustele ladkidrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lopetat Braltus-valmisteen
kayton. Jos lopetat timén lidkkeen kdyton, keuhkoahtaumatautioireesi saattavat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Mahdollisia vakavia haittavaikutuksia ovat allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa kasvojen tai
nielun turpoamista (angioedeema), muita yliherkkyysreaktioita (kuten verenpaineen &killinen
lasku tai huimaus) tai lisddntynyttd hengitysddnen vinkunaa ja hengenahdistusta. Nitd reaktioita
voi esiintyd yksitellen tai yhdessé, osana vaikeaa allergista reaktiota (anafylaktinen reaktio).
Téallaiset vakavat haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Lisaksi, kuten kaikilla
inhaloitavilla ladkkeilld yleensdkin, jotkut potilaat voivat kokea odottamatonta
ahdistavaa/puristavaa tunnetta rintakehén alueella, yskimistd, hengitysdidnen vinkumista tai
hengenahdistusta vilittomasti inhalaation jilkeen (kutsutaan bronkospasmiksi).

Jos jokin ndisté oireista ilmenee, ota vélittomisti yhteys ladkariin.

Tallaisen tapahtuman jilkeen et saa kdyttda Braltus-lddkettd uudestaan ennen kuin olet ainakin
keskustellut asiasta lidkérisi kanssa. Jos koet hengitysddnen vinkunaa tai hengenahdistusta, kiyta
nopeavaikutteista (avaavaa), inhaloitavaa ensiapuldédkettisi vilittomésti.

Valmistetta kdyttidneet potilaat ovat myos kokeneet alla lueteltuja haittavaikutuksia.
Haittavaikutukset on lueteltu esiintyvyytensd mukaan yleisyysluokittain.

Yleiset (esiintyvit enintidn 1 lidikkeen kayttijilla 10:stéd):
- suun kuivuminen, joka yleensé on lievdd

Melko harvinaiset (enintién 1 lidkkeen kayttijilld 100:sta):
- huimaus



- padnsarky

- makuhdiriot

- nidn sumeneminen

- epasddnnollinen sydimen rytmi (eteisvérind)
- kurkkukipu (nielutulehdus)

- ddnen kidheys (dysfonia)

- yské

- nérastys (gastroesofageaalinen refluksitauti)
- ummetus

- sienitulehdus suuontelossa ja nielussa (suun ja nielun kandidiaasi)
- ihottuma

- virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi)

- kivulias virtsaaminen (dysuria)

Harvinaiset (enintain 1 ldikkeen kiyttijialla 1 000:sta):

- univaikeudet (unettomuus)

- vérikehien tai virikkdiden kuvien nikeminen, joihin littyy punaiset simét (glaukooma)

- mitatun silménpaineen nousu

- epdsddnndllinen syddmen rytmi (supraventrikulaarinen takykardia)

- tavallista nopeampi syddmen syke (takykardia)

- syddmentykytys (palpitaatio)

- puristavan ahdistava tunne rintakehén alueella, johon littyy yskimistd, hengitysddnen
vinkunaa tai hengenahdistusta vélittdémésti inhalaation jilkeen (bronkospasmi)

- nendverenvuoto

- kurkunpddn tulehdus (laryngiitti)

- sivuontelotulehdus  (sinuiitti)

- tukkeuma suolistossa tai suoliliikkeiden puuttuminen (suolen tukkeuma, suolilama mukaan
lukien)

- ientulehdus (gingiviitti)

- kielitulehdus (glossiitti)

- nielemisvaikeudet (dysfagia)

- suutulehdus (stomatiitti)

- pahoinvointi

- nokkosrokko (urtikaria)

- kutina

- virtsatieinfektio

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti yleisyyden arviointiin):
- elimiston kuivuminen (nestehukka)

- hammaskaries

- ihotulehdukset tai-haavat

- kuiva iho

- nivelturvotus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméi koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Braltus-valmisteen siilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiiytd titd [dkettd ulkopakkauksessa ja kapselipurkissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Vimeinen kdyttopadivimdard tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Al siilytd kylmissé. Ei saa jaityi.

Pida kapselipurkki tiivisti suljettuna. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Kayta
kapselit 30 vuorokauden (15 kapselin pakkaus) tai 60 vuorokauden (30 kapselin pakkaus) kuluessa
kapselipurkin ensimmaéisestd avaamisesta.

Zonda-inhalaattoria saa kdyttdd vain samassa pakkauksessa taierillisessd pakkauksessa mutta
yhdistettyni inhalaatiopakkauksen kanssa toimitettujen kapseleiden annosteluun. Samaa
inhalaattoria ei saa kiyttdd endd seuraavan ladkepurkin kapseleiden annostelussa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Inhalaattori on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Braltus sisiltiai

- Vaikuttavan aineen nimi on tiotropium. Yksi kapseli sisdltdd 13 mikrogrammaa vaikuttavaa
ainetta tiotropiumia (bromidina). Jokaisen kapselin inhalaation aikana Zonda-inhalaattorin
suukappaleesta vapautuu 10 mikrogrammaa tiotropiumia, joka inhaloidaan keuhkoihin.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (kapselin sisdlld) sekd hypromelloosi
(kapselikuori).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Braltus 10 mikrog/vapautunut annos, inhalaatiojauhe, kapseli, kova on vériton ja lipindkyvd kova
kapseli, joka siséltdd valkoista jauhetta.

Ladke toimitetaan kapselipurkeissa, joissa on kierrekorkki. Jokainen kapselipurkki on pakattu
pahvikoteloon, joka lisdksi sisdltdd Zonda-inhalaattorin. Zonda-inhalaattorin alaosa ja suojakansi
ovat vihreit, ja kapselin rei'ittimiseen tarkoitettu painike on valkoinen.

Braltus 10 mikrog -valmistetta on saatavilla 15 tai 30 kapselia sisdltdvind pakkauksina, joissa on
Zonda-inhalaattori, sekd monipakkauksina, joissa on 60 (kaksi 30 kapselin purkkia ja 2 Zonda-
inhalaattoria) tai 90 (kolme 30 kapselin purkkia ja 3 Zonda-inhalaattoria) kapselia.

Yhdistelmépakkaus: 30 kapselin (purkki) pakkaus on yhdistetty erikseen pakatun Zonda
inhalaattoripakkauksen kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja eivilttamattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistajat:



Laboratorios LICONSA S.A.

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

Espanja

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Alankomaat

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80, 31-546
Puola

Actavis Ltd

BLBO015, BLB016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, ZTN3000,

Malta

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900.

Timéa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.03.2023



Zonda-inhalaattorin kiyttoohjeet
Hyva Potilas!

Zonda-inhalaattori on apuviline, jonka avulla voit sisdédnhengittdd Braltus-lidkkeen, jonka Id4kéri on
médrannyt hengitysvaikeuksiesi hoitoon.

Noudata aina huolellisesti lddkdrin antamia, Braltus-ladkkeen kdytt6d koskevia ohjeita. Zonda-
inhalaattori on kehitetty nimenomaan Braltus-kapseleiden inhalaatiota varten. Zonda-inhalaattoria ei
saa kdyttdd minkddn muun lAikkeen ottamiseksi, ja Braltus-kapselit saa ottaa vain Zonda-inhalaattorin
kautta. Ald kiytd muita inhalaattoreita Braltus-kapseleiden annostelussa. Jokainen kapseli siséltad vain
pienen méirin jauhetta. Ald avaa kapselia, silli silloin se ei vélttimatti end4 toimi toivotulla tavalla.

Zonda-inhalaattoria on kéytettédvé vain samassa pakkauksessa tai erillisessd pakkauksessa mutta
yhdistettyni inhalaatiopakkauksen kanssa toimitettujen kapseleiden inhalaatioon. Al jatka Zonda-
inhalaattorin kdyttod endid seuraavan lidkepurkin kapseleiden ottamiseen. Zonda-inhalaattori on
havitettdva 15 kiyttokerran (jos kiytét 15 kapselia sisdltivad pakkauskokoa) tai 30 kéyttokerran (jos
kéaytit 30 kapselia sisdltdvaa pakkauskokoa) jilkeen.

Zonda

Suojakansi (pdlysuoja)

Suukappale

Inhalaattorin ahosa

Kapselin rei’ittdmiseen tarkoitettu painike
Keskikammio

LNk W=
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Avaa polysuojakansi nostamalla ylospéin.

2. Ota vakaa ote inhalaattorin alaosasta ja avaa suukappale vetimalld sitd ylospdin, nuolen
osoittamaan suuntaan.
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3. Ota yksi Braltus-kapseli lddkepurkista juuri ennen inhalaatiota. Sulje kapselipurkki huolellisesti.
Laita kapseli inhalaattorin keskikammioon. Ali sdilytd kapseleita Zonda-inhalaattorissa.



Sulje suukappale (kuuluu napsahdus), mutta jitd polysuojakansi auki
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Pidé inhalaattoria suukappale ylospdin ja paina napakasti kapselin rei‘ittimiseen tarkoitettua
painiketta kerran. Kapseli rikkoutuu ja lidke pddse vapautumaan, kun potilas hengittdd sisdén
suukappaleen kautta.

o
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Hengitd kunnolla ulos (tyhjennd keuhkosi ilmasta). On tirkedd, ettet missdén vaiheessa hengitd
ulos suukappaleen kautta tai sen suuntaan.
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Aseta inhalaattorin suukappale huultesi véliin ja pidd pddsi pystyasennossa. Sulje huulet
suukappaleen ympdrille ja hengitd syvéén ja hitaasti sisddn niin voimakkaasti, etti tunnet tai
kuulet, miten kapseli virisee inhalaattorin keskikammiossa.

Piddtd hengitystési niin kauan kuin pystyt ilman, ettd tuntuu epamiellyttaviltd, samalla kun otat
inhalaattorin suustasi. Palaa tdimén jalkeen normaaliin hengitystahtiisi. Toista vaiheet 7 ja 8, jotta
kapseli tyhjenee tdysin.
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Kun olet valmis, avaa suukappale uudestaan ja poista kdytetty kapseli keskikammiosta. Sulje
suukappale ja polysuojakansi. Siirrd Zonda-inhalaattori séilytyspaikkaansa.
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Zonda-inhalaattori on CE-merkitty terveydenhuollon laite ja tarvike.

Valmis taja:

Laboratorios LICONSA S.A.
Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Espanja

€

0051



Bipacksedel: Information till patienten

Braltus 10 mikrogram /levererad dos inhalations pulver, hiard kapsel
tiotropium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Braltus ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Braltus
Hur du anvénder Braltus

Eventuella biverkningar

Hur Braltus ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Braltus ir och vad det anvinds for

Braltus innehaller den aktiva substansen tiotropium. Tiotropium hjilper personer med kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL) att andas lidttare. KOL dr en kronisk lungsjukdom som kan orsaka
andfaddhet och hosta. Diagnosen KOL har ocks& samband med kronisk bronkit och emfysem. Eftersom
KOL é&r en kronisk sjukdom ska du anvidnda detta likemedel varje dag, nte enbart nir du har
andningsproblem eller andra symtom pa KOL.

Braltus ér ett langverkande bronkvidgande likemedel som hjilper till att 6ppna dina luftvdgar och gor
det lattare att fa in och ut luft ur lungorna. Regelbunden anvindning av detta likemedel kan ocksa
underlitta nér du far en period av andfaddhet p.g.a. din sjukdom och hjélper till att minimera effekterna
av sjukdomen 1iditt dagliga liv. Det hjdlper dig ocksa att vara aktiv under lingre tid. Daglig anvéndning
av detta likemedel kommer ocksa att hjilpa till att férebygga plotsliga, kortvariga forsdmringstillstdnd i
KOL-symtom, som kan paga under flera dagar. Effekten av likemedlet varar under 24 timmar, s& du
behover bara anvinda det en gang om dagen.

Detta lakemedel ska inte anvindas som akut behandling av plotsligt tryck dver brostet, hosta eller
plotsliga attacker av andfaddhet eller pipande eller rosslande andning. Anvéind istdllet en snabbverkande
”vid-behovs”’(akut)-inhalator med t.ex. salbutamol istdllet. Du bor alltid ha din snabbverkande “vid
behovs”-inhalator med dig.

Tiotropium som finns i Braltus kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare frdgor och {6} alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Braltus

Anvind inte Braltus:

- om du dr allergisk (0verkdnslig) mot tiotropium eller nagot annat innehallsdimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot atropin eller liknande substanser, t.ex. ipratropium eller oxitropium.

- om du &r allergisk (dverkédnslig) mot laktos eller andra sockerarter.



Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Braltus.
— om du tar ndgot annat likemedel som innehéller ipratropium eller oxitropium
— omdu lider av trangvinkelglaukom, prostatabesvir eller har problem att tomma urinblasan
— om du har problem med njurarna
— om du har haft en hjirtinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av instabila eller
livshotande rubbningar av hjirtrytmen eller svar hjartsvikt under det senaste aret

Braltus ér avsett for underhdllsbehandling av din KOL-sjukdom. Det ska inte anvéndas for behandling
vid plotsliga attacker av andfdddhet, pipande eller rosslande andning.

Omedelbara overkanslighetsreaktioner som hudutslag, svullnad, kldda, pipande eller rosslande andning
eller andfaddhet kan férekomma efter intag av Braltus. Om detta forekommer bor du ome delbart
kontakta likare (se avsnitt 4).

Inhalationslikemedel som Braltus kan medfora tryck dver brostet, hosta, pipande eller rosslande
andning eller andfaddhet (bronkospasm) omedelbart efter inhalation. Om detta forekommer bor du
omedelbart anvénda en snabbverkande “’vid-behovs”-inhalator, sa som salbutamol. Om dessa symtom
forekommer, sluta anvinda Braltus och kontakta din likare omedelbart.

Var forsiktig s att inhalationspulvret inte kommer in 1 6gonen eftersom detta kan leda till dkat tarflode
eller medfora att trangvinkelglaukom utloses eller forsdmras. Trangvinkelglaukom dr en 6gonsjukdom.
Smiirta eller obehag i 6gonen, dimsyn, synfenomen som regnbagsfargade ringar runt ljus eller fargade
bilder i samband med roda dgon kan vara tecken pa en akut attack av trangvinkelglaukom. Symtom fran
Ogonen kan atfoljas av huvudviérk, illamaende eller krdkningar. Sluta anvinda detta likemedel och
kontakta omedelbart Idkare, helst en 6gonspecialist, om symtom pé trdngvinkelglaukom upptréder.

Likemedlet i din inhalator kan sdnka den normala salivutséndringen i din mun och goéra att din mun kénns
torr. Detta kan leda till karies vid langtidsbehandling. Var darfér noggrann med munhygienen, skdlj
munnen och borsta tinderna regelbundet.

Informera din likare om du har haft en hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna, eller drabbats av
instabila eller livshotande rubbningar av hjirtrytmen eller svar hjartsvikt under det senaste aret. Det 4r
viktigt for att likaren ska kunna avgéra om Braltus ar ritt behandling for dig.

Anvénd inte Braltus oftare &n en géng per dygn (se avsnitt 3).

Barn och ungdomar
Braltus ska inte anvéndas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Braltus
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
inklusive andra inhalatorer och likemedel som &r receptfria.

Beritta for likare eller apotekspersonal om du tar/har tagit liknande likemedel mot din lungsjukdom
sdsom ipratropium eller oxitropium.

Inga specifika biverkningar har rapporterats nér detta likemedel har anvénts tillsammans med andra
laikemedel som tagits vid behandling av KOL, sasom luftrérsvidgande likemedel for inhalation som
salbutamol, metylxantiner som teofyllin och/eller orala och inhalerade steroider som prednisolon.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Du ska inte anvénda detta likemedel annat &n
om din likare specifikt rekommenderar det.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om yrsel, dimsyn eller huvudvérk upptrader kan det paverka formagan att kora eller anvéanda maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skéarpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Braltus inne haller laktos

Laktos &r en typ av socker som finns i mjolk. Om du inte t&] vissa sockerarter ska du tala med din Iikare
innan du anvinder denna inhalator. Laktos kan innehalla mycket smé& méngder av mjolkproteiner, vilket
kan orsaka reaktioner hos de som har svar 6verkénslighet eller allergi mot mjolkproteiner. Nér detta
likemedel anvénds enligt doseringsrekommendationen, 1 kapsel per dygn, ger varje dos upp till 18 mg
laktosmonohydrat.

3. Hur du anvander Braltus

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Den rekommenderade dosen ar inhalation av innehéllet i 1 kapsel en gang per dygn med Zonda-
inhalatorn. En kapsel ger den dagliga dosen av tiotropium (en tillférd dos pa 10 mikrogram tiotropium).
Ta inte mer 4n den rekommenderade dosen.

Du bor forsoka inhalera kapselinnehéllet vid samma tid varje dag. Det dr viktigt eftersom likemedlet
har effekt under 24 timmar.

Kapslarna dr endast avsedda for inhalation och ska inte svéljas.
Svélj inte kapslarna.

Zonda-inhalatorn, som du ska placera Braltus-kapseln i, gor ett hil i kapseln sé att pulvret blir
tillgdngligt for inandning. Kapseln fér bara inhaleras med en Zonda-inhalator. Anvénd inte ndgon annan
inhalator for att ta Braltus-kapslar.

Se till att du kan anviinda Zonda-inhalatorn korrekt. Instruktioner f6r anvéndning av Zonda-inhalatorn
finns i bruksanvisningen 1 slutet av denna bipacksedel. Kom ihdg att folja instruktionerna noggrant.
Bilder, som visar hur kapseln ska placeras i inhalatorn pa rétt sétt, finns dven pa insidan av kartongens
lock. Placera ALDRIG nagon kapsel direkt i inhalatorns munstycke p.g.a. risk for kvivning. Om
du har ndgra problem att anviinda Zonda-inhalatorn, be din likare, skoterska eller apotekspersonal att
visa hur den fungerar.

Om det behovs kan du rengdra munstycket pa Zonda-inhalatorn efter anvindning med en torr trasa eller
en nasduk.

Undvik attblasa in i Zonda-inhalatorn. Nér du anvénder Braltus ska du vara forsiktig sa att inget pulver
kommer i 6gonen. Om du fér pulver i 6gonen kan du fa dimsyn, 6gonsmérta och/eller roda 6gon. I sa
fall ska du omedelbart skdlja 6gonen med ljummet vatten. Tala sedan ome delbart med din likare for
att fa ytterligare rad.

Om din andning forsdmras ska du kontakta din likare sa fort som mojligt.

Anvindning for barn och ungdomar
Braltus skall inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anvint for stor méiingd av Braltus

Om du har inhalerat innehallet 1 mer &n en kapsel Braltus per dygn, bor du omedelbart tala med din
lakare. Du kan I6pa storre risk for biverkningar som muntorrhet, forstoppning, svarigheter att tomma
urinblasan, hjartklappning eller dimsyn.



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Braltus

Om du glommer en dos, ta en dos sa snart du kommer ihdg det, men ta inte tva doser vid samma
tidpunkt eller under samma dygn. Ta direfter nista dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Braltus
Innan du slutar anvénda Braltus, ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal.
Om du slutar att anvénda detta likemedel kan KOL-symtomen forsdmras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar inklusive allergiska reaktioner som leder till svullnad iansiktet eller svalget
(angioddem) eller andra dverkédnslighetsreaktioner (som plotsligt blodtrycksfall eller yrsel) eller 6kad
pipande eller rosslande andning och andfdddhet kan forekomma som enda reaktion eller som en del av
en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) efter intag av detta likemedel. Sddana allvarliga
biverkningar &r sillsynta. I likhet med andra inhalationslikemedel kan vissa patienter dessutom uppleva
ett ovantat tryck over brostet, hosta, pipande och vdsande andning eller andnéd omedelbart efter
inhalation (sa kallad bronkospasm).

Kontakta omedelbart likare om du rakar ut for nigon av dessa biverkningar.

Anvénd inte din Zonda-inhalator igen forrén du har tréffat eller atminstone talat med din likare. Om du
har pipande och rosslande andning och andfaddhet bor du anvénda din snabbverkande vid-behovs”-
(akut)inhalator genast.

Ovriga biverkningar som beskrivs nedan har rapporterats av ménniskor som anvinder likemedlet och de
listas enligt frekvens nedan.

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- muntorrhet, vanligen mild

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- yrsel

- huvudvark

- smakforandringar

- dimsyn

- oregelbundna hjirtslag (formaksflimmer)

- inflammation 1isvalget (faryngit)

- heshet (dysfoni)

- hosta

- halsbrdnna (gastroesofageal reflux)

- forstoppning

- svampinfektion i munnen och svalget (orofaryngeal kandidos)
- hudutslag

- svérigheter att tomma urinbldsan (urinretention)

- smérta vid tdmning av urinblasan (dysuri)



Sillsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

- somnloshet (insomni)

- synfenomen som regnbagsfargade ringar runt [jus eller fargade bilder i samband med réda 6gon
(glaukom)

- okat uppmatt tryck i 6gat

- oregelbundna hjirtslag (supraventrikulir takykardi)

- snabbare hjartslag (takykardi)

- hjartklappning

- tryck over brostet i samband med hosta, pipande eller rosslande andning eller andfdddhet
omedelbart efter inhalationen (bronkospasm)

- nésblod (rinorragi)

- inflammation i struphuvudet (laryngit)

- inflammation 1 bihdlorna (sinuit)

- stopp i1 tarmarna eller uteblivna tarmrorelser (tarmobstruktion inklusive paralytisk tarm)

- inflammation i tandkéttet (gingivit)

- inflammation i tungan (glossit)

- svérigheter att svilja (dysfagi)

- inflammation i munslemhinnan (stomatit)

- illamaende

- ndsselutslag (urtikaria)

- klada (pruritus)

- infektioner i urinvdgarna

Har rapporterats: (forekommer hos ett okéint antal anvéindare)
- uttorkning (dehydrering)

- karies

- infektioner och sér i huden

- torr hud

- svullna leder

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Braltus ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter Utg. dat./EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Tillslut burken vil. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Anvénd produkten inom 30 dagar
(15 kapslar per burk) eller 60 dagar (30 kapslar per burk) efter forsta 6ppnandet av burken.

Zonda-inhalatorn ska bara anvindas tillsammans med antingen den bifogade burken med kapslar i
samma forpackning eller i forpackning som 4r bunden ihop med inhalatorforpackningen. Ateranvind
inte inhalatorn med en annan burk med kapslar.



Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

Inhalatorn ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér tiotropium. Varje kapsel innehéller 13 mikrogram av den aktiva
substansen tiotropium (som bromid). Vid inhalering levereras 10 mikrogram tiotropium fran varje
kapsel fran munstycket pa Zonda-inhalatorn och inhaleras ner i lungorna.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat (kapselinnehéll) och hypromellos (kapselskal).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Braltus 10 mikrogram / levererad dos inhalationspulver, hérd kapsel dr en farglos och genomskinlig,
héard kapsel som innehaller ett vitt pulver.

Likemedlet tillhandhalls i burkar med skruvlock. Burken tillhandahalls i en kartong med en Zonda-
inhalator. Zonda-inhalatorn har en gron kropp och ett lock med en vit tryckknapp.

Braltus finns tillgdnglig i forpackningar med antingen 15 eller 30 kapslar och en Zonda-inhalator och i
multiférpackningar innehallande antingen 60 kapslar (2 férpackningar med 30) och 2 Zonda-inhalatorer
eller 90 kapslar (3 forpackningar med 30) och 3 Zonda-inhalatorer.

Bunden forpackning: 30 kapslar (burk) i forpackning som &r bunden ihop med 1 Zonda inhalator som ar
i en egen forpackning,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare:

Laboratorios LICONSA S.A.

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

Spanien

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nederldanderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80, 31-546
Polen

Actavis Ltd

BLBO015, BLB016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, ZTN3000,

Malta



Denna bipacksedel éindrades senast den 06.03.2023



Bruksanvisning for Zonda-inhalatorn
Bésta patient,

Zonda-inhalatorn gor det mdjligt att inhalera det likemedel som finns i de Braltus-kapslar som din
lakare skrivit ut for behandling av dina andningsbesvir.

Folj noga ldkarens instruktioner for anviandning av Braltus. Zonda-inhalatorn ar formgiven speciellt for
inhalation av Braltus-kapslar och ska inte anvéndas till andra lakemedel.

Kapslarna ska bara inhaleras med hjélp av en Zonda-inhalator. Anvéind inte andra inhalatorer for att ta
Braltus-kapslar. Varje kapsel innehéller bara en liten mingd pulver. Oppna inte kapseln da detta kan
innebdra att effekten uteblir.

Zonda-inhalatorn ska bara anvindas antingen med den medféljande burken med kapslar i samma
forpackning eller i forpackning som 4r bunden ihop med inhalatorforpackningen. Ateranvind inte
inhalatorn pé nytt tillsammans med en annan burk med kapslar. Kassera Zonda-inhalatorn efter 15
anvindningar (om den anvénds tillsammans med en burk med 15 kapslar) eller efter 30 anvéndningar
(om den anvénds tillsammans med en burk med 30 kapslar).

Zonda

1. Skyddslock (dammskydd)

2. Munstycke

3. Underdel

4. Knapp for att gora hal i kapseln
5. Centralkammare

1. Lyft dammskyddslocket uppat.

2. Hall ett fast grepp om inhalatorns underdel och 6ppna munstycket genom att dra det uppat i pilens
riktning.
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3. Ta ut en Braltus-kapsel fran burken omedelbart fore anvindning och sting burken ordentligt. Placera
en kapsel i centralkammaren i inhalatorns underdel. Forvara inte kapseln i Zonda-mnhalatorn.



5. Sting munstycket tills du hor ett klickljud. Ladmna dammskyddslocket 6ppet.
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6. Hall inhalatorn med munstycket uppat och tryck med ett bestdmt tryck in knappen fullstindigt en
oang och slipp den éter. Darigenom gor du hél i kapseln s att likemedlet frigdrs vid inandning.
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7. Andas ut fullstindigt. Det dr viktigt att utandningen inte sker genom munstycket. Undvik alltid att
andas ut genom munstycket.
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8. Placera munstycket i munnen och héll huvudet upprétt. Shut lipparna tétt runt munstycket och andas
in tillcdckligt 1angsamt och djupt sa att du hor eller kénner kapseln vibrera inne i centralkammaren. Hall
andan sa linge det gar utan obehag och ta samtidigt bort inhalatorn frin munnen. Aterga till normal
andning. Upprepa steg 7-8 for att tdmma kapsehn fullsténdigt.
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9. Oppna munstycket igen efter anviindning och stjilp ut den tomma kapseln. Sting munstycket och
dammskyddslocket vid forvaring av din Zonda-inhalator.

Zonda-inhalatorn &r en medicinteknisk produkt (CE-mérkt).

Tillverkare:

Laboratorios LICONSA S.A.

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

Spanien

C€

0051



