KISA URUN BIiLGISI

1. BE_sERi TIBBi URUNUN ADI
BRICANYL Ekspektoran Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
5 mL’lik her 6l¢ekte etkin madde olarak:

Terbiitalin siilfat 1.5 mg
Guaifenesin (gayakol gliseril eter) 66.5 mg
Yardimci maddeler:

Sorbitol soliisyonu (%70) 1.25¢
Sodyum benzoat 0.005 g
Alkol %95 0.05¢g
Sakarin sodyum 0,00375

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ekspektoran Surup
BRICANYL Surup, temiz, renksiz goriintimlii, ahududu aromali oral soliisyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
BRICANYL, astim ve bronkospazm ile sekresyonun komplikasyon olarak ortaya
ciktig1 diger akciger hastaliklarinin idame tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doz, hastanin durumuna goére ayarlanmalidir.

Eriskinler: Giinde li¢ kez 10-15 mL (2-3 6lgek).

Uygulama sekli:
Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar: Giinde ii¢ kez kilo basina 0.25 mL (0.075 mg terbiitalin/kg). Cocuklarda

giinliik 7.5 mg’n tistiinde verilmemelidir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir



Asagida verilen tablo, cocuklarda doz ayarlamasinda yardimer olarak kullanilabilir.

Viicut agirh (kg) Doz

14 35mLx3
16 4mLx3
18 45mLx3
20 S5mLx3
24 6mLx3
28 TmLx3
32 8mLx3
36 9mLx3
40 1I0mLx3

Geriyatrik popiilasyon:
Erigkinler ile ayn1 doz.verilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik.
Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

BRICANYL, énceden iskemik kalp hastalig1 olan veya iskemik kalp rahatsizlig
acisindan belirgin risk altinda olan hastalarda tokolitik ajan olarak
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Tiim B,-agonistlerinde oldugu gibi, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli olunmalidir.

BRICANYL de dahil, sempatomimetik ilaglarla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Pazarlama sonrasi deneyim ve yaymlanmis literatiirde, nadir olarak beta
agonistlerle iliskili baz1 miyokardiyal iskemi vakalari mevcuttur. BRICANYL alan
ve agir kalp yetmezligi mevcut olan hastalar (6rn. iskemik kalp hastaligi, aritmi
veya agir kalp yetmezligi) gogiis agris1 veya kalp hastaliginin kétiilesmesine iliskin
bagska belirtiler yasarlarsa, tibbi yardim almalar1 gerektigi konusunda
uyarilmalidirlar. Dispne ve gogiiste agri gibi belirtiler gerek solunum sistemi
gerekse  kadiyovaskiiler ~ sistem  kaynakli  olabileceginden  bunlarin
degerlendirmesine dikkatle egilmek gereklidir.

B,-agonistlerinin hiperglisemik etkileri nedeniyle, diyabetli hastalarda baslangic
doneminde kan sekeri daha sik araliklarla kontrol edilmelidir.

B,-agonist tedavisi, agir hipokalemiye yol acabilir. Hipoksi bu riski
arttirabileceginden, ozellikle agir akut astim nobetlerinde dikkatli olunmalidir.
Uygulanan ek tedaviler hipokalemik etkiyi giiclendirebilir (bkz. 4.5 Diger tibbi
tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Bu tiir durumlarda, serum
potasyum diizeyinin izlenmesi onerilir.

Tasikardi ile ilgili olan kardiyak aritmiler ve digital intoksikasyonuna bagli gelisen
tasikardilerde kullanilmamalidir.



Asirt ve uzun siireli kullanimi tolerans gelismesine neden olabilir. Asir1 kullanimda
paradoksik bronkokonstriiksiyon gelisebilir. Bu durumda terbutalin alimi derhal
kesilmelidir. Tokolizde kullanildiginda, asir1 hidrasyon, ¢oklu gebelik, okiilt sepsis
(= erken sepsis) ve altinda yatan kardiyak hastalik gibi risk faktorleri ile iliskili
maternal pulmoner 6dem riski mevcuttur. Bu mevcut riski azaltmak i¢in giinliik sivi
almim 2,5-3 litre ile sinirlandirarak, sodyum alimimi azaltmak ve maternal nabzi
130 atim/dakika altinda tutmak gereklidir.

Hastalara, onceden etkili olan dozlarin semptomlar {izerinde ayni hafiflemeyi
saglamamaya baslamasi halinde doktora danismalar1 yoniinde talimat
verilmelidir. Bu durum astimin kotiilesmesiyle ilgili bir belirti olabilir ve
tedavinin yeniden degerlendirilmesi gerektirebilmektedir.

Tokoliz

BRICANYL, tokoliz varhiginda dikkatli kullanilmali ve EKG kontrolii dahil olmak
lizere kardiyorespiratuvar fonksiyonlarin izlenmesi diislintilmelidir. Miyokard
iskemisiyle ilgili belirtilerin (gogiis agris1 veya EKG degisiklikleri gibi) gelismesi
halinde, tedavi kesilmelidir. Anlamli risk faktorleri veya onceden varolan kalp
hastalig1 bulunan hastalarda BRICANYL tokolitik bir ilag olarak kullanilmamalidir
(bkz. boliim 4.3, Kontrendikasyonlar).

Hamile kadinlarda kortikosteroidlerle kombinasyon halindeki beta-2-uyaricilarla
birlikte yapilan inflizyon tedavisi sirasinda pulmoner 6deme benzeyen patolojik bir
tabloyla ilgili nadir bir komplikasyon bildirilmistir.

Sezaryen dogum ile baglantili olarak uterin kanamada artis egilimi bildirilmistir.
Ancak bu durum, intravendz yoldan enjekte edilen 1 2 mg propranolol ile etkili
sekilde durdurulabilmektedir.

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de
Pointes hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda guaifenesin kullanimu ile ilgili 6liim de dahil advers
reaksiyonlar bildirilmistir.

Guaifenesinin hayvanlarda porfirinojenik oldugu gosterilmis oldugundan, porifiri
hastalarinda kullanimi giivenli degildir.

Betay-agonistlerin  pozitif inotropik etkisi sebebiyle, bu ilaglar hipertrofik
kardiyomiyopatisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1
gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Beta-reseptor blokerler (gdz damlalar1 dahil), ozellikle selektif olmayanlar
(propranolol gibi), beta-agonistlerin etkisini kismen ya da tamamen ortadan
kaldrrabilir. Bu nedenle BRICANYL formiilasyonlari ve non-selektif beta-



blokerler, beraber verilmemelidir. BRICANYL, baska sempatomimetik kullanan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

B,-agonist tedavisi hipokalemiye neden olabilir ve ksantin tiirevleri, steroidler ve
diiiretikler hipokalemiyi siddetlendirebilir (bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemleri ).

Trisiklik antidepresanlar ve MAO inhibitorleri terbiitalinin toksik etkisini artirir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi
Hayvanlarda ve insanlarda herhangi bir teratojenik etki saptanmamissa da,
gebeligin ilk ti¢c ayinda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Laktasyon donemi
Terbiitalin siite geger, ancak terapdtik dozlarda bebek iizerinde herhangi bir etki
gostermesi beklenmez.

3,-agonist tedavisi uygulanan annelerin prematiir yenidogan bebeklerinde gecici
hipoglisemi goriildiigi bildirilmistir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinmemektedir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin siddeti alinan doza ve uygulama yoluna baglidir. Yan etkilerin ¢ogu
sempatomimetik aminlere 6zgii etkilerdir. Bu etkilerin ¢ogunlugu, tedavinin ilk 1-
2 haftasi i¢inde kendiliginden kaybolur.

Yayginhik lacin Advers Etkisi
Siniflandirmasi

Sistem Organ Sinifi Tercih edilen terim
Cok yaygin >1/10 Sinir sistemi hastaliklari Tremor, bas agrisi
Yaygin <1/10 ve Kardiyak hastaliklar Tasikardi, palpitasyonlar
>1/100
Yaygin <1/10 ve
>1/100 Kas-iskelet  bozukluklar, | Kas kramplari

bag doku ve kemik

hastaliklar1




Yaygin  <1/10
>1/100 Metabolizma ve beslenme | Hipokalemi
hastaliklar1

Yayginligi Kardiyak hastaliklar Kardiyak aritmiler, 6rn.

bilinmiyor* atriyal fibrilasyon,
supraventrikiiler tagikardi
ve ekstrasistoller,
miyokardiyal iskemi

Yayginligi Vaskiiler hastaliklar Periferal vazodilasyon

bilinmiyor*

Yayginligi Bagisiklik sistemi | Anjiyoddem,

bilinmiyor* hastaliklar bronkospazm,
hipotansiyon ve kolaps
dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlart

Yayginligi Gastrointestinal hastaliklar | Bulanti

bilinmiyor* Ag1z ve bogazda iritasyon

Yayginligi Psikiyatrik hastaliklar Uyku  bozukluklar1  ve

bilinmiyor* ajitasyon,  hiperaktivite,
sinirlilik ~ gibi  davranis
bozukluklari

Yaygiligi Solunum, gogiis Paradoksikal bronkospazm

bilinmiyor* bozukluklar1 ve ok

mediastinal hastaliklar
Yayginligi Deri ve deri alti doku | Urtiker ve eksantem
bilinmiyor* hastaliklar

* Pazarlama sonrasi deneyimde spontan olarak rapor edilmis ve bu sebeple
yayginlik bilinmiyor olarak nitelendirilmistir.

*#* fhlalasyon yoluyla kullanimdan hemen sonra bilinmeyen mekanizmalarla
seyrek vakalarda, hirilti ile birlikte paradoksikal bronkospazm gelisebilir. Bu
durum acilen hizli etki eden bir bronkodilator ile tedavi edilmelidir. BRICANYL
tedavisine son verilmeli ve degerlendirme sonrasinda alternatif bir tedaviye
baslanmalidir.

Ozellike ¢ok yiiksek dozlarda guaifenesin ile ara sira gastrointestinal rahatsizlik
ve kusma bildirilmistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Bulgu ve belirtiler:
Bas agrisi, anksiyete, tremor, bulanti, tonik kas kramplari, carpinti, tasikardi ve
aritmi. Bazen kan basincinda diigme goriilebilir.

Laboratuvar bulgulari: Bazen hiperglisemi ve laktikasidoz gelisebilir. B,-
agonistler, potasyumun redistribiisyonu sonucu hipokalemiye yol acabilir.



Tedavi:

Genellikle higbir tedavi gerekli degildir.

Hafif ve orta derecedeki vakalar: Dozu diisiirmek.

Siddetli vakalar: Mide lavaji uygulanir, aktif karbon verilir. Asit-baz dengesi, kan
sekeri ve elektrolit diizeyleri kontrol edilir. Kalp hizi, kalp ritmi ve kan basinci
izlenir. BRICANYL doz agiminda tercih edilen antidot, kardiyoselektif beta-
blokerlerdir. Ancak, beta-reseptor blokerleri, bronkospazm hikayesi bulunan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir. 3,-agonist etkiye bagl olarak periferik damar
direnci, kan basincinda belirgin bir diismeye neden olacak kadar azalirsa, hacim
genisletici bir ¢ozelti verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler
ATC Kodu: R0O3CC03
Farmakoterapotik Grup: Selektif 3, adrenerjik reseptdr agonisti

Terbiitalin, temel olarak B,-reseptorlerini uyararak bronsiyal diiz kaslarin
gevsemesini, endojen spazmojenlerin salgilanmasinin inhibisyonunu, endojen
mediyatdrlerin yol agtig1 6demin inhibisyonunu, mukosiliyer klerensin artmasini ve
uterus kasinin gevsemesini saglayan bir adrenerjik agonisttir.

Guaifenesin,  solunum  yollarindaki  mukusun  viskozitesini  azaltarak
ekspektorasyonu kolaylastirir ve 6ksiirmeyi rahatlatir.

Klinik arastirmalarda bronkodilatasyon etkisinin 8 saate kadar devam ettigi
gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Biyotransformasyon:
Terbiitalin siilfat, ince barsak duvarinda ve karacigerde biiyiikk oranda ilk gegis
metabolizmasina ugrar. Biyoyararlanimi yaklasik %10'dur ve terbiitalin a¢ karnina
alindiginda  yaklastk %15’e  yiikselir. En yiiksek terbiitalin  plazma
konsantrasyonuna 3 saat i¢inde ulagsilir.

Eliminasyon:
Terbiitalin esas olarak siilfiirik asitle konjuge edilerek metabolize edilir ve siilfat
konjugati olarak atilir. Aktif metaboliti yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Toksikoloji ¢alismalarinda goriilen en 6nemli etkisi, fokal miyokart nekrozudur.
Bu tiir kardiyotoksisite ¢ok iyi bilinen bir sinif etkisidir ve terbiitalinin etkisi,
diger beta-reseptor agonistlerinin etkisine benzer yada daha hafiftir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Yardimci madde
Sorbitol soliisyonu (%70)
Gliserin
Sitrik asit monohidrat




Sodyum hidroksit
Sodyum benzoat
Disodyum edetat
Alkol (%95)
Sakkarin sodyum
Mentol

Ahududu aromast
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bu {iriin i¢in gegerli degildir.

6.3 Raf Omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Pilfer proof polipropilen kapakli, Tip III bal renkli cam sisede 100 ml surup.

7. RUHSAT SAHIiBi
AstraZeneca PLC, Ingiltere lisansi ile
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic.Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza, Kat 4
Levent-istanbul
Tel: (212) 317 23 00
Faks: (212) 317 24 05

8. RUHSAT NUMARASI:
194/72

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi:
[lk ruhsat tarihi :21.01.2000
Ruhsat yenileme tarihi ~ :21.01.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:



