ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Brinsupri 25 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg brensokatybu (w postaci jednowodne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)
Szara, okragla tabletka o §rednicy okoto 9 mm, z wyttoczonym napisem ,,25” z jednej strony i ,,BRE’
z drugiej strony.

B

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Brinsupri jest wskazany w leczeniu rozstrzeni oskrzeli niezwigzanych

z mukowiscydoza (ang. non-cystic fibrosis bronchiectasis, NCFB) u pacjentow w wieku 12 lat

i starszych, u ktorych w ciggu ostatnich 12 miesiecy wystapity dwa lub wigcej zaostrzen.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to 25 mg doustnie raz na dobg, z positkiem lub niezaleznie od niego.

Pominiecie dawki

Pacjenci, ktorzy pomingli dawke, powinni przyjaé¢ kolejng dawke o zwyklej porze nastepnego dnia.

Pacjenci nie powinni przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki
(patrz punkt 5.2).

Dzieci | mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Brinsupri u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sa dostepne.



Sposéb podawania

Do podania doustnego.
Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé raz na dobe z positkiem lub niezaleznie od positku.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia grzybicze

W badaniach klinicznych zakazenia grzybicze, gtdwnie wywolane przez Candida, wskazujgce na
immunosupresj¢ (tzn. kandydoza jamy ustnej, kandydoza przetyku, kandydoza jamy ustnej i gardta,
grzybicze zapalenie oskrzeli), i pojedyncze przypadki zakazen wywotanych przez grzyby z rodzaju
Aspergillus, wystepowaty czesciej w przypadku stosowania brensokatybu w dawce 25 mg (1,5%)
w porownaniu z placebo (1,1%).

Pacjenci z obnizona odpornoscia

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania brensokatybu u pacjentow z obnizong odpornoscia. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania brensokatybu u pacjentow z umiarkowana do ciezkiej
neutropenig (bezwzgledna liczba neutrofili [ang. absolute neutrophil count, ANC] < 1 000/mm?3).

Szczepienia

Nie oceniano jednoczesnego stosowania brensokatybu i zywych atenuowanych szczepionek. Nalezy
unika¢ stosowania zywych atenuowanych szczepionek u pacjentdéw otrzymujacych brensokatyb.

Séd

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania in vitro nie daty jednoznacznych wynikéw dotyczacych mozliwosci indukcji CYP2B6 i
CYP3A4 przez brensokatyb (patrz punkt 5.2). Nie mozna wykluczy¢ indukcji in vivo. Jednoczesne
stosowanie z substratami CYP3A4 stosowanymi w leczeniu rozstrzeni oskrzeli (np. kortykosteroidy
wziewne, antybiotyki makrolidowe lub wziewne leki rozszerzajace oskrzela, takie jak salmeterol lub
wilanterol) moze powodowac zmniejszenie stezenia w 0SOCZU i ostabienie dziatania terapeutycznego.
W przypadku zmniejszenia skutecznosci mozna rozwazy¢ dostosowanie jednoczesnie stosowanego
leczenia.

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylgcznie u dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania brensokatybu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).



Produkt Brinsupri nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz U kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy brensokatyb lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Dostepne dane
dotyczace zwierzat wskazuja na przenikanie brensokatybu do mleka (patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzjeg, czy przerwac
karmienie piersia czy przerwaé/wstrzymac leczenie brensokatybem, biorac pod uwagg korzysci
z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu
na ptodno$¢ samcow i samic (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Brinsupri nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: bol gtowy (9,2%), rogowacenie nadmierne
(5,9%), zapalenie skory (4,2%), wysypka (4,1%), zakazenia gornych drég oddechowych (3,9%)
i suchos¢ skory (3,0%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania brensokatybu oceniono na podstawie zbiorczej populacji do oceny
bezpieczenstwa z dwdch badan klinicznych z grupa kontrolng otrzymujacg placebo, ASPEN

i WILLOW, w ktorych wzieto udziat 1 326 dorostych oraz 41 pacjentow z grupy mtodziezy w wieku
12 lat i starszych z NCFB, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke brensokatybu w okresie
maksymalnie 52 tygodni.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujgcg konwencjg: bardzo
czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czegsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania
dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabelal: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadow

Zakazenie gornych drog

aKazenia 1 zarazenia CZQStO oddechowych

pasozytnicze Zapalenie zotadka i jelit
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bol glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto g}ﬁgig};z Ic)lfgsze;bia




Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadow

Rogowacenie nadmierne™

Wysypka
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Sucha skora
podskdrnej Zapalenie skory
Luszczenie si¢ skory
Lysienie

* Patrz ponizej ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hiperkeratoza

W zbiorczej populacji do oceny bezpieczenstwa czesciej zgtaszano rogowacenie nadmierne (w tym
zmiany skorne, rogowacenie mieszkowe, ztuszczajaca wysypke i brodawke tojotokowa) w przypadku
stosowania brensokatybu w dawce 25 mg niz w przypadku stosowania placebo (5,9% wobec 3,1%).
Wszystkie zdarzenia mialy tagodne lub umiarkowane nasilenie.

Dzieci i mlodziez

Ocena bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z NCFB opiera si¢ na

41 pacjentach, ktorzy otrzymywali brensokatyb w 52-tygodniowym badaniu ASPEN fazy 3 (patrz
punkt 5.1). Profil bezpieczenstwa u tej mtodziezy byt podobny do profilu obserwowanego u 0sob
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie
Dawki do 120 mg, podawane jednorazowo, nie wykazaly toksyczno$ci zwigzanej z dawka.
Nie ma specyficznego leczenia w przypadku przedawkowania brensokatybu. W razie przedawkowania

nalezy zastosowac leczenie wspomagajace, a w razie potrzeby zapewni¢ odpowiednie monitorowanie
stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nieprzydzielona, kod ATC: jeszcze nieprzydzielony

Mechanizm dzialania

Brensokatyb jest konkurencyjnym i odwracalnym inhibitorem dipeptydylopeptydazy 1 (ang.
dipeptidyl peptidase 1, DPP1). DPP1 aktywuje prozapalne proteazy serynowe neutrofilow (ang.
neutrophil serine proteases, NSP) podczas dojrzewania neutrofilow w szpiku kostnym. Brensokatyb
zmnigejsza aktywnos$¢ proteaz NSP majacych udzial w patogenezie rozstrzeni oskrzeli, w tym elastazy
neutrofilowej, katepsyny G i proteinazy 3.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Dzialanie farmakodynamiczne

Przy dawce 5 razy wigkszej od maksymalnej zalecanej dawki dobowej brensokatybu nie
zaobserwowano wplywu na wydtuzenie odstgpu QTc.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ brensokatybu oceniano w randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie Slepej
proby, z grupg kontrolng otrzymujacg placebo, w grupach rownolegtych, wieloosrodkowym,
wielonarodowym badaniu fazy 3 (ASPEN), w ktorym wzieto udziat facznie 1 721 pacjentow w wieku
12 lat i starszych z NCFB (1 680 dorostych i 41 pacjentow z grupy mtodziezy).

Wszystkich pacjentow przydzielono losowo do jednej z dwoch dawek brensokatybu (25 mg: n = 575;
10 mg: n = 583) lub placebo (n = 563), podawanych raz na dobe¢ przez 52 tygodnie.

Wszyscy wlaczeni do badania dorosli pacjenci mieli NCFB potwierdzone tomografig komputerowg
klatki piersiowej oraz co najmniej 2 udokumentowane zaostrzenia ptucne przed badaniem
przesiewowym w ciggu ostatnich 12 miesigcy. Pacjenci z grupy mlodziezy mieli co najmniej jedno
zaostrzenie objawow ptucnych w ciggu ostatnich 12 miesigcy. Kwalifikujgce si¢ zaostrzenie
zdefiniowano jako konieczno$¢ stosowania przepisanej przez lekarza antybiotykoterapii
ogolnoustrojowej w przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawdéw zakazenia
drog oddechowych.

Dane demograficzne i charakterystyke poczatkowa pacjentow w badaniu ASPEN przedstawiono
w tabeli 2.

Tabela2: Dane demograficzne i charakterystyka poczatkowa pacjentow w badaniu ASPEN

ASPEN

(N=1721)
Wiek (lata), $rednia (SD) 60 (16)
Kobiety n (%) 1107 (64)
Rasa biata n (%) 1266 (74)
Rasa czarna lub afroamerykanska n (%) 10 (1)
Pochodzenie azjatyckie n (%) 191 (11)
Pochodzenie iberyjskie lub latynoamerykanskie n (%) 511 (30)
> 3 PEx w ciagu ostatnich 12 miesi¢cy n (%) 502 (29)
Byli palacze n (%) 510 (30)
ppFEV | po zastosowaniu leku rozszerzajacego oskrzela, srednia (SD) 74 (23)
Wynik dodatni badania na obecnos$¢ Pseudomonas aeruginosa w plwocinie | 607 (35)
n (%)
Przewlekle leczenie makrolidami n (%) 329 (19)

N = liczba pacjentéw w populacji objetej analizg zgodnej z zamiarem leczenia (ang. intent-to-treat;
n = liczba pacjentow; PEx = zaostrzenia plucne; pp = procent wartosci naleznej; FEV; = nat¢zona
objetos¢ wydechowa w ciggu pierwszej sekundy; SD = odchylenie standardowe

Zaostrzenia
Pierwszorzedowym punktem koncowym badania ASPEN byt roczny wskaznik wystepowania
zaostrzen ptucnych (PEx) w ciggu 52 tygodni leczenia.

Zaostrzenia ptucne zdefiniowano jako pogorszenie w zakresie 3 lub wigcej gtownych objawow

w ciggu 48 godzin, wraz z nasileniem kaszlu, zwigkszeniem iloéci plwociny, ropng plwocing lub
nasileniem duszno$ci lub zmniejszeniem tolerancji wysitku fizycznego i zmgczeniem i (lub) ztym
samopoczuciem oraz krwiopluciem, co skutkowato decyzja lekarza o przepisaniu antybiotykow



ogolnoustrojowych. Zaostrzenia plucne uznawano za cig¢zkie, jesli wymagaty leczenia dozylnymi
antybiotykami i (lub) prowadzity do hospitalizacji.

W badaniu ASPEN leczenie brensokatybem w dawce 25 mg u pacjentow z NCFB wykazalo znaczne
zmnigjszenie rocznego wskaznika wystepowania zaostrzen ptucnych w porownaniu z placebo.

Kluczowe wyniki podsumowano w tabeli 3.

Tabela 3: Punkty koncowe dotyczace zaostrzen w ciagu 52 tygodni w badaniu ASPEN

Brensokatyb
25 mg Placebo
(N =575) (N =563)

Wspotczynnik czestosci

lplg(zny wskaznik wystepowania 1,04 1.29 (65% CI)
0,81 (0,69; 0,94)
Mediana czasu do pierwszego Wspolcz;;nmk ijzyka
PEx (tygodnie) 50,71 36,71 (95% CI):
‘e 0,83 (0,70; 0,97)

Iloraz szans (95% CI):
1,40 (1,10; 1,79)

Odsetek pacjentow bez zaostrzen

w 52. tygodniu (%) 48,5 40,3

Czynnosé¢ ptuc

Zmiang wartosci FEV| po zastosowaniu leku rozszerzajacego oskrzela od punktu poczatkowego
oceniano jako drugorzedowy punkt koncowy. Dawka 25 mg brensokatybu znacznie zmniejszylta
spadek FEV| w poréwnaniu z placebo w 52. tygodniu (roznica $redniej obliczonej metoda
najmniejszych kwadratow 38; 95% CI: 11, 65) (rycina 1).

Rycina l: Zmiana $redniej LS (SE) FEV; (ml) po zastosowaniu leku rozszerzajacego oskrzela
od punktu poczatkowego w czasie

rozszerzajacego oskrzela

Brensokatyb 25 mg
Placebo

Zmiana $redniej obliczonej metodg najmniejszych
kwadratow FEV1 (ml) po zastosowaniu leku

Tydzien

Dzieci i mlodziez

W kluczowym 52-tygodniowym badaniu 41 pacjentow z grupy miodziezy (w wieku od 12 do < 18 lat)
przydzielono losowo do grup otrzymujgcych brensokatyb w dawce 25 mg raz na dobe, brensokatyb

w dawce 10 mg raz na dobeg lub placebo. Podgrupa mtodziezy byta niewiclka, a badanie nie miato
wystarczajacej mocy statystycznej, aby oceni¢ skuteczno$¢ leku u mtodziezy; przedzialy ufnosci byty
szerokie, a wyniki niejednoznaczne. W przypadku stosowania brensokatybu w dawce 25 mg
zaobserwowano w porownaniu z placebo tendencje do zmniejszenia liczby zaostrzen ptucnych i



pozytywnych zmian wartosci FEV| po zastosowaniu leku rozszerzajgcego oskrzela. Dane dotyczace
bezpieczenstwa i farmakokinetyki u mtodziezy byty zasadniczo zgodne z danymi dotyczacymi
dorostych (patrz punkty 4.8 1 5.2).

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikoéw badan produktu leczniczego
Brinsupri w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w NCFB (stosowanie u dzieci
i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Nie badano bezwzglednej biodostepnosci brensokatybu po podaniu doustnym u Iudzi. Brensokatyb
wchiania si¢ szybko po podaniu doustnym. Tmax dla tabletek wynosi okoto 1 godziny u pacjentéw. Na
wchlanianie brensokatybu po przyje¢ciu doustnym nie ma wptywu spozycie pokarmow. Jednoczesne
podanie z positkiem o wysokiej zawartosci thuszczu opdzniato osiggnigcie maksymalnego stgzenia o
0,75 godziny, jednak stopien wchtaniania brensokatybu pozostat taki sam.

Dystrybucja

Po podaniu doustnym obj¢tos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita 126-138 1 (CV:
22,4-23.3%) u pacjentow dorostych i 71,3-83,6 1 (CV: 19,9-26,3%) u mtodziezy z NCFB. Stopien
wigzania brensokatybu z biatkami ludzkiego osocza wynosit 82,2%-87,2%.

Metabolizm

Brensokatyb jest metabolizowany glownie przez CYP3A. Brensokatyb stanowit 16,2% catkowite;
radioaktywnosci w osoczu. W osoczu wykryto tylko jeden gtéwny krazacy metabolit, tiocyjanian.
Tiocyjanian jest zwigzkiem endogennym, a dane kliniczne wykazaty, ze st¢zenie tiocyjanianu

w osoczu nie ulegto zmianie i pozostalo w normie podczas leczenia brensokatybem.

Interakcje

Badania in vitro

Enzymy CYP450

Brensokatyb jest substratem CYP3A.

Brensokatyb nie hamuje CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19 ani CYP2D6. Badania in vitro nie
daty jednoznacznych wynikéw dotyczacych mozliwosci indukcji CYP2B6 i1 CYP3A4 przez
brensokatyb. Nie mozna wykluczy¢ indukcji in vivo.

Systemy transporterow

Brensokatyb jest substratem glikoproteiny P (P-gp) i biatka opornosci raka piersi (ang. breast cancer
resistance protein, BCRP). Brensokatyb nie jest substratem MATE1, MATE2-K, OAT1, OATS3,
OATP1B1, OATPIB3, OCT1 i OCT2.

Brensokatyb nie jest inhibitorem P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3, OCT2, MATEI1
i MATE2-K.

Wptyw brensokatybu na inne produkty lecznicze

Dane in vitro oraz analizy farmakokinetyki populacyjnej wskazuja, ze jest mato prawdopodobne, aby
brensokatyb hamowat lub znaczaco indukowat aktywnos¢ izoenzymoéw CYP lub transporteréw lekow
w dawkach istotnych klinicznie. Jednak badania in vitro nie daty jednoznacznych wynikow
dotyczacych mozliwosci indukcji CYP2B6 i CYP3A4 przez brensokatyb, a indukcji in vivo nie mozna
wykluczy¢.



Wptyw innych produktow leczniczych na brensokatyb

Warto$ci AUC i Ciax brensokatybu zwickszyty si¢ 0 55% i 68% w przypadku silnego inhibitora
CYP3A (np. klarytromycyny) oraz o 32% i 53% w przypadku silnego inhibitora P-gp (np.
werapamilu), ale zmniejszyty si¢ 0 33% 1 15% w przypadku silnego induktora CYP3A (np.
ryfampicyny). Warto$ci Cmax 1 AUC pozostawaty niezmienione w przypadku stosowania silnego
inhibitora pompy protonowej (np. esomeprazolu). Wplyw interakcji na ogdlnoustrojowa ekspozycje na
brensokatyb nie ma znaczenia klinicznego.

Eliminacja

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej brensokatybu znakowanego radioaktywnie 54,2% dawki bylo
wydalane z moczem, a 28,3% z kalem, przy czym wickszo$¢ radioaktywnosci byta wydalana w ciagu

72 godzin. Brensokatyb w postaci niezmienionej w moczu i kale stanowit odpowiednio 22,8% 1 2,41%

dawki.

Koncowy okres pottrwania wynosit 32,6-39,6 godziny (CV: 26,6-33,0%) u pacjentéw dorostych i
26,9-27,8 godziny (CV: 26,8-37,3%) u pacjentéow z grupy mtodziezy.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢é

Brensokatyb wykazuje liniowg i niezalezng od czasu farmakokinetyke z mata do umiarkowane;j
zmienno$cig wewnatrz- 1 miedzyosobniczg w zakresie dawek 5-120 mg po podaniu jednorazowym
oraz w zakresie dawek 10-40 mg po podaniu raz na dobe. Analiza farmakokinetyki populacyjnej
przeprowadzona na podstawie zbiorczych danych z 11 badan klinicznych z udziatem zdrowych osob
(n =291) i pacjentow z NCFB (n = 783) wykazala, ze farmakokinetyke brensokatybu mozna
odpowiednio opisa¢ za pomocg modelu 2-kompartmentowego z wchtanianiem pierwszego rzedu po
podaniu doustnym.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Zalezno$¢ migdzy ekspozycja a odpowiedzig zaobserwowano migdzy ekspozycja na brensokatyb
(AUC) a skutecznos$cig kliniczng (tzn. spadek czynnoS$ci ptuc mierzony jako FEV)). Przy dawce 25 mg
> 99% pacjentow z NCFB w badaniu ASPEN osiggneto prog AUC zwigzany z klinicznie istotng
poprawa FEV. Nie stwierdzono zalezno$ci mi¢dzy ekspozycjg a odpowiedzig dla wystepowania
choroby przyzebia lub zapalenia ptuc. Zaobserwowano zalezno$¢ miedzy ekspozycja na brensokatyb
(AUC) a hiperkeratoza (fagodng i umiarkowana). Jednak przewidywane prawdopodobienstwo
wystapienia tagodnej lub umiarkowanej hiperkeratozy byto mate przy dawce 25 mg brensokatybu
(3,01% u dorostych i 3,36% u mtodziezy).

Szczegdlne grupy pacjentOw

Analiza farmakokinetyki populacyjnej nie wykazata klinicznie istotnego wpltywu wieku (zakres: 12 do
85 lat), plci, rasy/pochodzenia etnicznego lub masy ciala (zakres: 32 do 155 kg) na farmakokinetyke
brensokatybu.

Dzieci i mlodziez

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej nie stwierdzono klinicznie istotnych r6éznic
zwigzanych z wiekiem w farmakokinetyce brensokatybu migdzy dorostymi a mlodzieza w wieku od
12 do 17 lat. Brensokatybu nie badano u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U o0s6b z fagodnymi, umiarkowanymi Iub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (wynik

w klasyfikacji Childa-Pugha od 5 do 12) klirens brensokatybu po podaniu pojedynczej dawki byt
poréwnywalny z klirensem u zdrowych osob. Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentow

Z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2).



Zaburzenia czynnosSci nerek

U 0s6b z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
> 15 ml/min/1,73 m? i bez konieczno$ci dializy) klirens brensokatybu po podaniu pojedynczej dawki
byl poréwnywalny z klirensem u zdrowych os6b. Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentow

Z tagodnymi, umiarkowanymi Iub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci 1 rakotworczo$ci, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy
narazenie byto wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;j.

Ogodlna toksycznos§é

W 6-miesiecznym badaniu na szczurach po dawce 50 mg/kg/dobe zaobserwowano mikroskopowe
zmiany w nerkach (nacieki z bazofilow w kanalikach nerkowych w zewngtrznej cze$ci rdzenia) i
ptucach (okotonaczyniowe nacieki z neutrofili i nagromadzenie makrofagéw z wakuolami zgodnych
z obecnoscia fosfolipidow). Za dawke, po ktorej nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych uznano

9 mg/kg/dobg (AUC 20 razy wigksza niz maksymalna zalecana dawki u ludzi [ang. maximum
recommended human dose, MRHD]).

W 9-miesigcznym badaniu na psach nie zaobserwowano zadnych niepozadanych dziatan po zadnej
dawce (AUC 5 razy wicksze niz MRHD). W poprzedzajacym 6-miesigcznym badaniu na psach
podawanie brensokatybu w dawce 50 mg/kg/dobg spowodowato chorobg przyzgbia, co doprowadzito
do przedwczesnego zakonczenia badania w tej grupie. Przy dawce > 8 mg/kg/dobe zaobserwowano
zalezne od dawki zmiany mikroskopowe w jadrach (zwyrodnienie i zanik kanalikow nasiennych),

w najadrzach (zmniejszenie liczby plemnikow i resztek komorkowych) oraz w ptucach
(nagromadzenie makrofagow z wakuolami zgodnych z obecnosciag fosfolipidow). Przy dawce

50 mg/kg/dobe odnotowano dodatkowe zmiany mikroskopowe w nerkach (regeneracja kanalikow)
oraz w tkankach limfoidalnych (wezty chtonne pachowe, Zzuchwowe i krezkowe, tkanka limfoidalna
zwigzana z jelitami oraz $ledziona), wskazujace na nagromadzenie makrofagow z wakuolami.

Toksyczny wplyw na reprodukcije i rozwoj

W badaniu dotyczacym plodnosci szczuréw oraz rozwoju zarodkéw i ptodow po leczeniu
brensokatybem trwajacym od 2 tygodni przed kryciem, w trakcie krycia i do konca gtéwnego okresu
organogenezy zarodka wykryto niewielkie, mozliwe do wyleczenia wady rozwojowe w postaci
wygietej topatki i falistych zeber przy ekspozycji w osoczu (AUC) 128 razy wigkszej niz ekspozycja
U ludzi przy MRHD. Zaobserwowano zwigkszong cz¢stos¢ wystepowania zmian szkieletowych
(nieprawidtowe utozenie obreczy biodrowej i szczatkowe dodatkowe pelne i (lub) krotkie zebra
zaréwno w odcinku szyjnym, jak i piersiowo-ledzwiowym) oraz réznice w kostnieniu przy AUC

> 42 razy wigkszym niz ekspozycja u ludzi przy MRHD. Dawkg niepowodujaca toksycznego wptywu
na rozw9j obserwowano przy AUC 3 razy wigkszym niz ekspozycja U ludzi przy MRHD. W badaniu
rozwoju zarodka i ptodu u krolikoéw podawanie brensokatybu podczas zagniezdzenia i glowne;j
organogenezy wywotalo toksyczno$¢ dla matki (zmniejszenie przyrostu masy ciata i spozycia
pokarmu) przy AUC > 5 razy wigkszym niz ekspozycja U ludzi przy MRHD. Nie zaobserwowano
niekorzystnego wptywu na rozwdj przy AUC 20 razy wigkszym niz ekspozycja u ludzi przy MRHD.

W badaniu rozwoju przed- i poporodowego u szczuréw leczonych od 6. dnia cigzy do 20. dnia laktacji
nie zaobserwowano zadnych niepozagdanych dziatan po zadnej dawce (do AUC 17 razy wigkszego niz
ekspozycja u ludzi przy MRHD). Brensokatyb wykryto u mtodych osobnikow, co sugeruje, ze
zaréwno mlode samce, jak i samice byty prawdopodobnie narazone na niego poprzez mleko matki

w okresie laktacji.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Karboksymetyloskrobia sodowa

Krzemionka koloidalna uwodniona

Glicerolu dibehenian

Otoczka

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000 (MW 3350)

Talk

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

Blister z folii aluminiowej PCV/PCTFE zawierajacy 14 tabletek powlekanych.
Wielkos¢ opakowania: 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek) w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Insmed Netherlands B.V.

Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1995/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogltaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

o Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnosSci:

Opis Termin
Nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu IV kw. 2034
pozwolenia (ang. Non-interventional post-authorisation safety study,
PASS): Ocena dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Brinsupri u pacjentow w warunkach rzeczywistych.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE - 28 TABLETEK (2 BLISTRY PO
14 TABLETEK)

|1

NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Brinsupri 25 mg tabletki powlekane
brensokatyb

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg brensokatybu (w postaci jednowodne;j).

| 3,

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1995/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Brinsupri

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER ZAWIERAJACY 14 TABLETEK

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Brinsupri 25 mg tabletki
brensokatyb

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Insmed Netherlands B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Brinsupri 25 mg tabletki powlekane
brensokatyb

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Brinsupri

3. Jak przyjmowac¢ lek Brinsupri

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Brinsupri

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Brinsupri
Lek Brinsupri zawiera substancj¢ czynng brensokatyb, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami dipeptydylopeptydazy 1 (DPP1).

W jakim celu stosuje si¢ lek Brinsupri

Brinsupri jest stosowany w leczeniu pacjentow w wieku 12 lat i starszych z rozstrzeniami oskrzeli
niezwigzanymi Z mukowiscydoza (ang. non-cystic fibrosis bronchiectasis, NCFB), u ktorych w ciagu
ostatnich 12 miesiecy wystgpity dwa lub wigcej zaostrzen lub nasilenie objawow. NCFB to
dtugotrwata (przewlekta) choroba, w ktorej dochodzi do uszkodzenia drég oddechowych ptuc,
powodujac kaszel z wydzielaniem §luzu.

Jak dziala lek Brinsupri

Lek Brinsupri jest ukierunkowany na biatko o nazwie DPP1, ktore bierze udzial w procesie
powodujacym stan zapalny ptuc. Poprzez blokowanie aktywnosci tego biatka lek zapobiega
zaostrzeniom w ptucach i moze tagodzi¢ niektore objawy NCFB.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Brinsupri

Nie przyjmowac leku Brinsupri, jesli pacjent ma uczulenie na brensokatyb lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Brinsupri nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent niedawno byl szczepiony lub planuje szczepienie.
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Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, poniewaz bezpieczenstwo jego stosowania
i korzysci wynikajace ze stosowania U dzieci w tej grupie wickowej nie sg znane.

Lek Brinsupri a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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 przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Brinsupri moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka jest

W cigzy, nie powinna przyjmowac leku Brinsupri. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, podczas
leczenia lekiem Brinsupri powinna stosowa¢ odpowiednig metodg antykoncepciji.

Nie ma wystarczajacych informacji, aby stwierdzié¢, czy lek przenika do mleka ludzkiego. Nalezy
podjac decyzje¢, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac stosowanie leku Brinsupri, biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki. Lekarz prowadzacy
omoOwi to z pacjentka.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Brinsupri wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Brinsupri zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Brinsupri

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych to jedna tabletka 25 mg
przyjmowana doustnie raz na dobg, z positkiem lub niezaleznie od positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Brinsupri

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Brinsupri nalezy pilnie zwréci¢ si¢ o pomoc
lekarska, zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Brinsupri

Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowac dawki

podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Brinsupri
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Brinsupri bez oméwienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto (mogg wystgpowac u mniej niz 1 na 10 osob)
o zakazenie nosa i gardta (zakazenie gornych droég oddechowych)
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o biegunka i wymioty (zapalenie Zzoladka i jelit)

o bol glowy

problemy dotyczace dzigset, w tym zaczerwienienie, obrzek i krwawienie z dziaset (choroba
dzigset)

zapalenie i zakazenie dzigsel oraz kos$ci otaczajacej zeby (choroba przyzebia)
zgrubienia skory na niewielkich obszarach (rogowacenie nadmierne)
wysypka

sucha skora

zapalenie skory

zluszczanie si¢ martwych komorek naskorka (tuszczenie si¢ skory)
wypadanie wlosow (lysienie).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ lek Brinsupri
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze tabletki sg uszkodzone, lub jesli opakowanie leku nosi
$lady naruszenia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brinsupri

- Substancja czynna leku jest brensokatyb. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg
brensokatybu (w postaci jednowodnej).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna; wapnia wodorofosforan dwuwodny;
karboksymetyloskrobia sodowa; krzemionka koloidalna uwodniona i glicerolu dibehenian.
Wigcej informacji, patrz punkt 2 ,,Lek Brinsupri zawiera sod”.
Otoczka: alkohol poliwinylowy; tytanu dwutlenek (E 171); makrogol 4000 (MW 3350); talk
i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Brinsupri i co zawiera opakowanie
Brinsupri 25 mg tabletki powlekane (tabletki) to okragle, szare tabletki o §rednicy okoto 9 mm,
z wytloczonym napisem ,,25” po jednej stronie i ,,BRE” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane sg dostarczane w blistrach z folii aluminiowej, zawierajacych 14 tabletek
powlekanych. Kazde opakowanie zawiera 28 tabletek powlekanych.
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Podmiot odpowiedzialny
Insmed Netherlands B.V.
Stadsplateau 7

3521 AZ Utrecht
Holandia

Wytworca

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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