INFORMATION FUR ANGEHORIGE DER GESUNDHEITSBERUFE ZUR
DOSIERUNG VON TIOTROPIUM MYLAN 18 MIKROGRAMM
HARTKAPSELN MIT PULVER ZUR INHALATION

Diese Information ist verpflichtender Teil der Zulassung von Tiotropium
Mylan 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation und
wurde als zusatzliche risikominimierende MaBnahme beauflagt, um das
Risiko des Auftretens von Medikationsfehlern zu reduzieren und das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von Tiotropium Mylan 18 Mikrogramm zu erhdhen.

Mit dieser Information soll daher sichergestellt werden, dass Angehdérige der
Heilberufe, die Tiotropium Mylan 18 Mikrogramm verschreiben und zur
Anwendung bringen, und Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und berlicksichtigen.

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR MINIMIERUNG MOGLICHER VERORDNUNGS- UND
ANWENDUNGSFEHLER

Dieses Schulungsmaterial soll das Risiko mdéglicher Verordnungs- und Anwendungsfehler aufgrund
von Unterschieden zwischen Tiotropium Mylan und Spiriva® HandiHaler® (Tiotropium) hinsichtlich
der abgegebenen Dosis minimieren.

Zusammenfassung

e Eine Dosisanpassung ist bei der Umstellung vom Spiriva® HandiHaler® auf Tiotropium
Mylan nicht erforderlich - die Dosierung von 1 x taglich 1 Kapsel wird beibehalten.

e Tiotropium Mylan und Spiriva® HandiHaler® enthalten dieselbe ausgewiesene Menge
(18 Mikrogramm pro Kapsel) des Wirkstoffs Tiotropium.

e Tiotropium Mylan und Spiriva® HandiHaler® unterscheiden sich hinsichtlich der auf dem
Umkarton und in der Gebrauchsinformation aufgefiihrten ,,abgegebenen Dosis” von
Tiotropium (12 Mikrogramm bzw. 10 Mikrogramm).

Tiotropium Mylan und das Referenzprodukt Spiriva® enthalten dieselbe ausgewiesene Menge

(18 Mikrogramm pro Kapsel) des Wirkstoffs Tiotropium, unterscheiden sich aber hinsichtlich der
aus dem Mundstlck abgegebenen Menge Dosis (12 Mikrogramm bzw. 10 Mikrogramm pro Kapsel).
In entsprechenden klinischen Studien erwies sich Tiotropium Mylan als bioaquivalent gegeniber
Spiriva®. Auf der Vorderseite des Umkartons von Tiotropium Mylan wird die Wirkstoffmenge (18
Mikrogramm) als Teil der Bezeichnung des Arzneimittels angegeben. Auf der Seite stehen sowohl
die Wirkstoffmenge als auch die abgegebene Dosis von Tiotropium (18 Mikrogramm bzw.

12 Mikrogramm). Im Unterschied dazu wird auf dem Umkarton des Spiriva® HandiHalers® nur die
Wirkstoffmenge (18 Mikrogramm) angegeben. Dies kdnnte bei Patienten und Angehdérigen der
Gesundheitsberufe zu Verwirrung fithren.

Bei der Umstellung vom Spiriva® HandiHaler® auf Tiotropium Mylan missen die Patienten und/
oder die sie betreuenden Personen darlber informiert werden, dass die Dosierung von 1 x taglich
1 Kapsel beizubehalten ist; eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich, da die beiden Produkte
nachweislich biodquivalent sind. Es muss auBerdem ausdrtiicklich darauf hingewiesen werden, dass
die Tiotropium Mylan-Kapseln nur zusammen mit dem NeumoHaler® angewendet werden dirfen.
Verweisen Sie bitte auf die Gebrauchsinformation, in der der Patient weitere Informationen zur
Anwendung nachlesen kann.

Obwohl in diesem Schulungsmaterial wichtige Informationen zu méglichen Dosierungsfehlern in
Verbindung mit Tiotropium Mylan beschrieben werden, beachten Sie bitte zusatzlich die
vollstandigen Informationen zur Verordnung von Tiotropium Mylan in der Fachinformation.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation/Gebrauchsinformation von
Tiotropium Mylan 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation und auf den Webseiten
des Zulassungsinhabers: www.mylan.at


http://www.mylan-dura.de/

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Sie kénnen Nebenwirkungen direkt dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
AGES Medizinmarktaufsicht

A-1200 Wien, Traisengasse 5

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Tel: + 43 (0) 50 555 36600

E-Mail: nebenwirkung@ages.at

melden.
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