KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BRICANYL® Tablet 2.5 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde: Her tablette
Terbiitalin siilfat 2.5 mg

Yardimci1 madde(ler):
Laktoz hidrus 105.2 mg
Etil alkol 20 mg

Diger yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
BRICANYL, astimin ve bronkospazmin komplikasyon olarak ortaya ¢iktigi diger
akciger hastaliklarinin idame tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:
Doz, hastanin durumuna gore ayarlanmalidir.

Eriskinler: 1k 1-2 hafta icinde giinde 3 defa 2.5 mg (1 tablet) &nerilir. Doz,
gerekiyorsa daha sonra gilinde 3 defa 5 mg’a (2 tablet) yiikseltilebilir.

Uygulama sekli:
Oral olarak alinir.

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

Pediyatrik popiilasyon (7-15 yas):

Baslangi¢c dozu, normal olarak, 24 saat icerisinde, iki kez 2.5 mg (1 tablet) olmalidir.
Fakat, bazi hastalarda, doz, 24 saat icerisinde, 3 kez 2.5 mg olarak ylikseltilmesi
gerekebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Eriskinlerdeki doz ile aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik.

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 yayinlanmig literatiirde, nadir olarak beta agonistlerle
iligkili baz1 miyokardiyal iskemi vakalari mevcuttur.

BRICANYL alan ve agir kalp yetmezligi mevcut olan hastalar (6. iskemik kalp
hastaligi, aritmi veya agir kalp yetmezligi) gogiis agrist veya kalp hastaliginin
kotiilesmesine iligkin bagka belirtiler yasarlarsa, tibbi yardim almalar1 gerektigi
konusunda uyarilmalidirlar.

Tokoliz

BRICANYL, tokoliz varliginda dikkatli kullanilmali ve EKG kontrolii dahil olmak
tizere kardiyorespiratuvar fonksiyonlarin izlenmesi disiiniilmelidir. Miyokard
iskemisiyle ilgili belirtilerin (gogiis agris1 veya EKG degisiklikleri gibi) gelismesi
halinde, tedavi kesilmelidir. Anlamli risk faktorleri veya dnceden varolan kalp hastaligi
bulunan hastalarda BRICANYL tokolitik bir ilag olarak kullanilmamahdir (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.

Dispne ve gogiiste agr1 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.

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

Tagikardi ile ilgili olan kardiyak aritmiler ve digital intoksikasyonuna bagli gelisen
tagikardilerde kullanilmamalidir.

Asirt ve uzun siireli kullanimi tolerans gelismesine neden olabilir. Asirt 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 iligkili maternal
pulmoner 6dem riski mevcuttur. Bu mevcut riski azaltmak i¢in giinliik sivi alimini 2,5-3
litre ile sinirlandirarak, sodyum alimini azaltmak ve maternal nabzi1 130 atim/dakika
altinda tutmak gereklidir.



Tanist1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de
Pointes hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

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

Hastalara, onceden etkili olan dozlarin semptomlar iizerinde aymi hafiflemeyi
saglamamaya baslamasi halinde doktora danigmalar1 yoniinde talimat verilmelidir. Bu
durum astimin kotiilesmesiyle ilgili bir belirti olabilir ve tedavinin yeniden
degerlendirilmesi gerektirebilmektedir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta-reseptor blokerler (g6z damlalar1 dahil), 6zellikle selektif olmayanlar (propranolol
gibi), B-agonistlerin etkisini kismen ya da tamamen ortadan kaldirabilir. Bu nedenle
BRICANYL formiilasyonlar1 ve non-selektif beta-blokerler beraber verilmemelidir.
BRICANYL, baska sempatomimetik kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidar.

Br-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 arttirir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

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

Gebelik donemi
Hayvanlarda ve insanlarda herhangi bir teratojenik etki saptanmamissa da, gebeligin ilk
iic ayinda dikkatli olunmasi nerilir.

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

B,-agonist tedavisi uygulanan annelerin prematiir yenidogan bebeklerinde gegici
hipoglisemi goriildiigii bildirilmistir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7 .Ara(; ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BRICANYL, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.



4.8 istenmeyen etkiler

Yan etkilerin siddeti alinan doza ve uygulama yoluna baghdir. Tedaviye diisiik
dozlarla baglanmasi, cogu kez yan etkileri azaltir. Yan etkilerin cogu sempatomimetik
aminlere 0zgii etkilerdir. Bu etkilerin ¢ogunlugu, tedavinin ilk 1-2 haftasi iginde

kendiliginden kaybolur.

Yayginhk flacin Advers Etkisi
Siniflandirmasi

Sistem Organ Sinifi Tercih edilen terim
Cok yaygin >1/10 Sinir sistemi hastaliklari Tremor, bag agrisi
Yaygin <1/10 ve >1/100 Kardiyak hastaliklar Tasikardi, palpitasyonlar
Yaygin <1/10 ve >1/100

Kas-iskelet ~ bozukluklar, | Kas kramplar1

bag doku ve kemik

hastaliklari
Yaygin <1/10 ve >1/100

Metabolizma ve beslenme | Hipokalemi

hastaliklar

Yaygin Olmayan <1/1000
ve >1/10000, yaygmhg
bilinmiyor*

Kardiyak hastaliklar

Kardiyak aritmiler, 6rn.
atriyal fibrilasyon,
supraventrikiiler tagikardi
ve ekstrasistoller,
miyokardiyal iskemi

Vaskiiler hastaliklar

Periferal vazodilasyon

Bagisiklik sistemi

hastaliklar

Anjiyoddem,
bronkospazm,
hipotansiyon ve kolaps
dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlari

Gastrointestinal hastaliklar

Bulanti
Ag1z ve bogazda iritasyon

Psikiyatrik hastaliklar

Uyku  bozukluklar1  ve
ajitasyon,  hiperaktivite,
sinirlilik  gibi  davranig
bozukluklari

Solunum, gogiis
bozukluklar: ve
mediastinal hastaliklar

Paradoksikal bronkospazm
kK

Deri ve deri alt1 doku
hastaliklar

Urtiker ve eksantem

* Pazarlama sonras1 deneyimde spontan olarak rapor edilmis ve bu sebeple yayginlik
bilinmiyor olarak nitelendirilmistir.

*#* [hlalasyon yoluyla kullanimdan hemen sonra bilinmeyen mekanizmalarla seyrek
vakalarda, hirilt1 ile birlikte paradoksikal bronkospazm gelisebilir. Bu durum acilen
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hizli etki eden bir bronkodilatér ile tedavi edilmelidir. BRICANYL tedavisine son
verilmeli ve degerlendirme sonrasinda alternatif bir tedaviye baslanmalidir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Olas1 bulgu ve belirtiler: Basagrisi, anksiyete, tremor, bulanti, tonik kas kramplari,
palpitasyon, tasikardi ve kardiyak aritmiler. Bazen kan basincinda diigme goriilebilir.

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

Tedavi:
Genellikle higbir tedavi gerekli degildir. Yiiksek miktarlarda terbiitalin siilfat
alindigindan kuskulaniliyorsa asagidaki dnlemlere bagvurulabilir:

Hafif ve orta vakalar: Doz azaltilmalidir.

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 asiminda tercih edilen antidot, kardiyoselektif beta-blokerlerdir.
Ancak, beta-reseptor blokerleri, bronkospazm hikayesi bulunan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. B,-agonist etkiye bagli olarak periferik damar direnci, kan basincinda
belirgin bir diismeye neden olacak kadar azalirsa, volim genisletici bir mayi
verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Selektif B,-adrenoreseptor agonisti,
ATC kodu: RO3CCO03

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

Klinik arastirmalarda terbiitalin siilfat tabletlerinin bronkodilatasyon etkisinin 8 saate
kadar devam ettigi gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Biyotransformasyon:

Terbiitalin siilfat, ince barsak duvarinda ve karacigerde biiylik oranda ilk gecis
metabolizmasina ugrar. Biyoyararlanimi yaklagik %10'dur ve terbiitalin a¢ karnina
alindiginda yaklagik %15°e yiikselir. En yiiksek terbiitalin plazma konsantrasyonuna 3
saat i¢inde ulasilir.

Eliminasyon:
Terbiitalin siilfat konjugati ve kismen gliikkuronid konjugati olarak atilir. Aktif

metaboliti yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Toksikoloji ¢aligmalarinda 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 ya da daha hafiftir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Misir nisastast
Povidon K-30
Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat
Etil alkol*
Saf su*
*bitmis iirlinde bulunmaz

6.2 Gecimsizlikler
Bu iiriin i¢in gecerli degildir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC-PVDC/ALI blister ambalajda 50 tablet.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal lokal gereksinimler
dogrultusunda imha edilmelidir.
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