KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BRECUR 100 mikrogram inhalasyon i¢in 6l¢iili dozlu aerosol

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
100 mikrogram Salbutamol’e esdeger 120 mikrogram Salbutamol Sulfat igerir.

Yardimci1 maddeler:

Dehidrat alkol 4,320 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon i¢in 6lgiilii dozlu aerosol
Aliminyum inhaler kab1 iginde basingli propellant gaz ile doldurulmus stispansiyon.

Aliminyum konteynere bir dozajlama valf eklidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.
Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlari azaltmak igin ve kurtarici ilag olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide tercih

edilmezler.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig: ve siiresi:

BRECUR, sadece oral inhalasyon yolu ile uygulanir.

Nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda olmasinda (senkronizasyonunda)

zorluk yasayan hastalar, BRECUR’u uygun bir aygit (volumatic spacer gibi) ile kullanabilir.



Yetigkinler (Yaglilar dahil):

Bronkospazm dahil akut astim semptomlarinin rahatlatilmasi igin, 1 inhalasyon (100 mikrogram)
tek minimum baglangi¢ dozu olarak uygulanabilir. Eger gerekli ise bu doz 2 inhalasyona
arttirilabilir.  Alerjen veya egzersiz tarafindan indiklenen semptomlarin 6nlenmesi igin,

maruziyetten 10-15 dakika 6nce 2 inhalasyon uygulanmalidir.

Cocuklar:
Bronkospazm dahil akut astim semptomlarinin rahatlatilmasi i¢in veya alerjene maruziyet veya

egzersizden once, 1 inhalasyon veya gerekli ise iki inhalasyon kullanilabilir.

5 yasin altindaki ¢ocuklarda uygulamanin kolaylastirilmasi igin, uygun bir alet (babyhaler spacer

gibi) kullanilabilir.

BRECUR’un gerektikge kullanimi 24 saat igerisinde 8 inhalasyonu ge¢memelidir. Bu tir bir
“gerektikge sik bir sekilde” kullanimi ve dozdaki ani artiglar, asttim semptomlarinin

tyilestirilmesinde basarisiz olundugunu veya astimin kotiilestigini gosterir.

Uygulama sekli:

BRECUR, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

Inhalasyon spreyinin dogru kullanim1 doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Inhalasyon sirasinda hastalar tercihen oturmali veya ayakta durmalidir. Inhalasyon spreyi dik
konumda kullanim i¢in tasarlanmigtir.

Inhalasyon cihazi1 kullanma talimat1 i¢in bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popuilasyonda kullanim igin Boélim 4.2’ye bakiniz.



Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BRECUR, bilegenlerinden herhangi birine karst asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.
Intravenoz salbutamol ve bazen salbutamol tabletleri plasenta previa, dogum o6ncesi kanamalar
veya gebelik toksemisi gibi komplikasyonlarin eslik etmedigi erken dogum sancilarinin
onlenmesinde kullanilmasina ragmen, inhale salbutamol preparatlari erken dogumun tibbi

idaresinde uygun degildir. Salbutamol preparatlar diisiik tehtidi igin de kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve onlemleri

Ilacin akcigerlere optimum ulagmasi igin hastanin inhalasyon teknigi kontrol edilerek nefes alma
ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni anda olmasina (senkronizasyonuna) dikkat
edilmelidir. Hastalar daha 6nceki inhalerleri ile karsilagtirildiginda inhalasyonu takiben farkli bir

tat hissedebilecekleri konusunda uyarilmalidir.

Bronkodilatorler siddetli veya stabil olmayan astimli hastalarda tek ya da baslica tedavi yontemi
olmamalidir. Siddetli astim, siddetli atak ve o6lum riski tasidigi i¢in akciger fonksiyon testleri
dahil diizenli medikal degerlendirme gerektirir. Doktorlar bu hastalarda, inhale kortikosteroid
ve/veya oral kortikosteroid tedavisinin 6nerilen maksimum dozunun kullanimini géz 6niinde

bulundurmalidir.

Uygulama dozu veya siklig1 sadece doktora danisilarak arttirilmalidir. Inhale salbutamoliin daha
once kullanilan etkili dozlari ile en az ti¢ saat rahatlama saglanmadigi takdirde, hasta gerekli ilave

onlemleri almak i¢in doktora danigmalidir.

Semptomlarin rahatlatilmast i¢in bronkodilatorlerin (6zellikle kisa etkili inhale B.-agonistlerin)
kullaniminin artmast, astim kontrolinin kétilestigini gosterir. Kisa etkili kurtarict bronkodilator
tedavisinin daha az etkili olmaya baslamasi veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiyag
duyulmasi hastaligin kotiulestigini gosterdigi i¢in, bu gibi durumlarda hastalar tibbi yardim
almalart konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gibi durumlarda hasta degerlendirilmeli ve artan
antiinflamatuvar tedavi ihtiyact goz ontinde bulundurulmalidir (6r. daha yiksek dozlarda inhale
kortikosteroid veya oral kortikosteroid tedavi siireci).
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Siddetli astim alevlenmeleri normal yolla tedavi edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglar ile kardiyovaskiler etkiler gozlenebilir. Pazarlama
sonrast verilerden ve yayinlanan literatiirlerden, salbutamol ile iligkili olarak nadir miyokardiyal
iskemi olgular1 gelistigine dair bazi kanitlar mevcuttur. Siddetli kalp hastaligi olan (6rnegin
iskemik kalp hastaligi, aritmi veya siddetli kalp yetmezligi) ve salbutamol kullanan hastalar,
gogus agrisi veya kalp hastaliginin kotilestigini gosteren diger semptomlar ile karsilastigi
durumlarda doktora danigmalart konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gogis agrisi gibi
semptomlar degerlendirilirken, bu semptomlar solunumsal veya kardiyak kokenli olabileceginden

dikkatli olunmalidir.
Salbutamol, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Parenteral veya nebulize uygulama ile beta-, agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi
hipokalemiye neden olabilir. Akut siddetli astimda bu etki ksantin tirevleri, steroidler ve
diuretikler ile es zamanli tedavi ile ve hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden 6zel dikkat
gosterilmelidir. Bu gibi durumlarda serum potasyum dizeyleri monitorize edilmelidir.

Bu tibbi triin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Salbutamol ve selektif olmayan beta-blokor ilaglar (propranolol gibi) birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galigmas1 tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik poptlasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi siiresince etkin dogum kontrol

(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi onerilmektedir.

Gebelik donemi
BRECUR’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar uzerinde yapilan arastirmalar salbutamolin treme toksisitesinin bulundugunu

gostermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Salbutamole intrauterin maruziyet sonrasinda gesitli konjenital anomalilerin (yarik damak,
ekstremite kusurlari ve kardiyak bozukluklar) meydana geldigini gosteren nadir raporlar
alinmigtir. Bu raporlarda bazi annelerin gebelik donemi siiresince ¢oklu ilag tedavisi aldig

bildirilmigtir.

BRECUR agik bir sekilde gerekli degilse gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
BRECUR kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yarari fetiise olan olasi bir riskten fazla ise

disinilmelidir.

Laktasyon donemi

Salbutamol muhtemelen anne siitiine gegtiginden, emziren annelerde kullanimi 6zel dikkat
gerektirmektedir. Anne sutiindeki salbutamolin yenidogana zararli bir etkisi olup olmadig:
bilinmemektedir. Salbutamol’iin  beklenen yararlart herhangi bir potansiyel riskini

dengelemedikge emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
BRECUR’un igerigindeki salbutamol sulfatin ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi oldugu

bildirilmemigtir. BRECUR un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi olmasi beklenmez.



4.8. istenmeyen etkiler

BRECUR ile ilgili advers olaylar agsagida verilmistir:

Yan etkilerin goriilme siklig1 agagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(=1/10.000 1la <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Cok yaygin ve yaygin olgular genel olarak klinik ¢aligma verilerinden; seyrek, ¢ok seyrek ve

siklig1 bilinmeyen olgular genellikle spontan verilerden belirlenmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anjiyoodem, trtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil asir1 duyarhlik

reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Seyrek: Hipokalemi
Beta, agonist tedavisi ile potansiyel olarak ciddi hipokalemi meydana gelebilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Tremor, bag agrisi

Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Tasikardi
Yaygin olmayan: Palpitasyonlar

Cok seyrek: Kardiyak aritmiler (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi ve ekstrasistoller

dahil)

Bilinmiyor: Miyokardiyal iskemi* (Bakiniz 4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri)

Vaskiiler hastaliklar:

Seyrek: Periferal vazodilatasyon



Solunum, torasik ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Paradoksikal bronkospazm

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, doz uygulamasinin ardindan hiriltida ani bir artis ile
paradoksikal bronkospazm meydana gelebilir. Bu durum hemen alternatif bir prezantasyon ile
veya farkli bir hizli etkili inhale bronkodilatér ile tedavi edilmelidir. Boyle bir durumda
BRECUR ile tedavi hemen sonlandirilmali, hasta degerlendirilmeli ve gerekli ise alternatif bir

tedavi baglatilmalidir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Agiz ve bogaz tahrigi

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kas kramplari

*Pazarlama sonrasi veriler spontan olarak bildirilmistir, bu nedenle sikligi bilinmiyor olarak

belirtilmigtir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Salbutamol ile doz asiminin en yaygin belirtileri ve semptomlari tagikardi, tremor, hiperaktivite
ve hipokalemi da dahil metabolik etkiler gibi beta agonistlerin farmakolojisinden kaynaklanan
gecici olaylardir.

Asirt doz salbutamol uygulamasini takiben hipokalemi meydana gelebilir. Serum potasyum
seviyeleri monitorize edilmelidir.

Kardiyak semptomlar (6r. tasikardi, palpitasyon) meydana gelen hastalarda, tedavinin
sonlandirilmast ve kardiyoselektif beta-blokor ilaglar gibi uygun semptomatik tedavi
uygulanmasi g6z 6ninde bulundurulmalidir. Bronkospazm 6ykusu olan hastalarda beta blokorler

dikkatli kullanilmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Selektif Beta-2-Adrenoseptor Agonistleri
ATC Kodu: R03 AC 02

Salbutamol selektif bir beta-, adrenoseptor agonistidir. Terapotik dozlarda brongiyal kasin -
adrenoseptorleri tUzerinde etki gostererek reversibl hava yolu tikanmasinda ¢abuk baglayan

etkisiyle (etkisi 5 dakika i¢inde baslar) kisa stireli (4-6 saat) bronkodilatasyon saglar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Inhale yoldan uygulamay: takiben dozun %10-20’si alt hava yollarma ulasir. Geri kalani ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Hava yollarinda biriken kisim

pulmoner dokulara ve dolasima absorbe olur. Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir.

Dagilim:

Salbutamol plazma proteinlerine %10 oraninda baglanir.

Bivotransformasyon:

Hava yollarinda biriken kisim pulmoner dokulara ve dolasima absorbe olur, fakat akcigerde
metabolize olmaz. Sistemik dolasima ulastiginda hepatik metabolizmaya ugrar ve baslica idrarla
degismemis ilag ve fenolik sulfat seklinde atilir. Yutulan kistm o6nemli olgide ilk-gegis

metabolizmasina ugrayarak fenolik sulfata dontsur.

Eliminasyon:

Salbutamol intravenéz olarak verildiginde yarilanma omra 4-6 saat arasindadir, kismen renal
yolla kismen de baslica idrar ile atilan inaktif 4-O-sulfata (fenolik sulfat) metabolize olarak
elimine edilir. Digki minér atilim yoludur. Intravenéz, oral olarak veya inhalasyon ile verilen

dozun buyuk bir kismi 72 saat iginde atilir. Degigsmemis ilag ve konjugati baslica idrar ile atilir.



Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Diger potent selektif [,-agonistlerde oldugu gibi, subkutan yoldan uygulanan salbutamolin
farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Gergeklestirilen bir tireme g¢aligmasinda, 2.5 mg/kg
dozunda, fetislerin %9.3’tinde yarik damak olugumu gézlenmistir. Siganlarda, gebelik stiresince
oral 0.5, 2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/gun tedavi dozlart anlamli fétal anomalilere neden olmamistir.
En yiksek dozda meydana gelen tek toksik etki, maternal bakim eksikliginden kaynaklanan yeni
dogan o6liminde artis olmustur. Oral 50 mg/kg/giin dozlarinda (insanlarda kullanilan normal
dozdan ¢ok daha fazla) tavsanlarda gergeklestirilen iireme ¢aligmalar: fetiislerde tedavi ile iligkili
degisiklikler gostermistir; bu degisiklikler dogustan goz kapagi yoklugu (ablefari), sekonder
damak yariklar (palatosizis), kafatasinin 6n kemiklerinde kemiklesmede (kraniyosisiz) ve kemik
egriligindeki degisiklikler olmustur. Salbutamoliin basingli doz inhaleri olarak yeniden formiile

edilmesi, salbutamoliin bilinen toksikolojik profilini degistirmemistir.

HFA 134a’nin ¢ok yiiksek buhar konsantrasyonlarinda, iki yillik bir stire¢ boyunca ginlik

maruziyet uygulanan ¢esitli hayvan tirlerinde toksik etkiye neden olmadigi gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
HFA134a

Dehidrat alkol

Oleik asit

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii

24 ay (25°C’nin altinda saklandiginda)



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direk gun 1sigindan ve donmaktan koruyunuz.
Aerosol kutusu soguk oldugunda terapotik etkisi azalabilir.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BRECUR 100 mcg inhalasyon igin 6lgili dozlu aerosol, 200 dozluk aerosol tiplerde karton

kutuda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iuriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontroli Yoénetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis Ilag San. Tic. A.S.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:2/2

Gungoren/ISTANBUL

Tel - 02124812095

Faks :0212 4812095

e-mail : info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
240/8

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 08.02.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
08.06.2012
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inhalasyon spreyinin kullanim talimati

inhalasyon spreyinin test edilmesi:

ilk kez kullanimdan &nce hastalar agizlik kapagini, kapagin yanlarindan hafifce sikarak
cikarmali, inhalasyon spreyini iyi bir sekilde sallamali, bas parmak agizligin altinda inhalasyon
spreyinin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bas parmak arasinda tutmali ve bosluga sikim
yapmalidir. inhalasyon spreyi her sikimdan 6nce sallanmalidir.

inhalasyon spreyi bir hafta veya daha uzun siire kullanilmadijinda hastalar adizlik kapagini

cikarmali, inhalasyon spreyi ile bosluga iki kez sikim yaptimalidir.
inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1 ik resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikariniz. Agizhigin temiz oldugundan emin

olmak ic¢in i¢ini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan 6nce iyice calkalayiniz.

3. inhalasyon spreyinizi bas parmaginiz agizh§in altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.



4. Agizhgi dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

N\
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5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak igin inhalasyon

spreyinizin ust kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizhgr agzinizdan

¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin tst kismindan cekiniz.

7. Her bir pufilag alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklari

tekrarlayiniz.



8. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone c¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklart hizli bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini
etkin hale getirmeden hemen 6nce mimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya baglamasi
onemlidir. Hastalar aynanin 6niinde ilk birkag uygulama i¢in pratik yapmalidirlar. Eger hastalar
inhalasyon spreyinin istiinden veya agizlarinin yanindan buhar geldigini gorurse, 2. basamaktan

itibaren uygulamaya tekrar baglamalidirlar.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢gikariniz.

Tupu plastik govdeden ¢ikarmayiniz.

Kuru bir bez veya kumas ile agizligin igini ve digini ve plastik govdeyi siliniz.

Lol N

Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek i¢in ¢ok fazla gii¢

uygulamayiniz.
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