KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BRICANYL® TURBUHALER" 0,5 mg/doz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde: Her 6l¢iilii inhalasyon dozunda 0,5 mg terbiitalin siilfat bulunur.
Yardimcr madde(ler):Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon i¢in kuru toz.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
BRICANYL TURBUHALER, astimin ve bronkospazmin komplikasyon olarak ortaya ¢iktig1 diger
akciger hastaliklarinin idame tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

BRICANYL TURBUHALER, diizenli araliklar yerine, gerek duyuldugu anda kullanilmaktadir.
Doz hastanin durumuna gore ayarlanmalidir.

Erigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar: Gerektiginde 0,5 mg. Agir durumlarda, tek doz halinde
1.5 mg (3 inhalasyon) uygulanabilir. Bir giin i¢inde uygulanan toplam doz 6 mg’1 asmamalidir.

Uygulama sekli:
Inhalasyon seklinde uygulanir.

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

Pediyatrik popiilasyon:
3-12 yaslarindaki c¢ocuklar: Gerektiginde 0.5 mg. Agir durumlarda tek doz halinde 1 mg (2
inhalasyon) uygulanabilir. Bir giin i¢cinde uygulalan toplam doz 4 mg’1 agsmamalidir.

Kiiciik cocuklara BRICANYL TURBUHALER o&nermeden o6nce, kullanim talimatini
uygulayabileceklerinden emin olunmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yetiskinlerdeki gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Terbiitaline kars1 asir1 duyarlilik.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Daha once etkili olan bir dozun semptomlarda ayni miktarda diizelme saglamamaya baslamasi
astimin agirlasmaya basladigininin bir gostergesi olabileceginden, boyle bir durumda hasta en kisa



zamanda bir saglik kurumuna bagvurmalidir. Ilave tedavi icin (antienflamatuar ilacin dozunun
arttirilmasi1 gibi) gereklilikler g6z oOniinde bulundurulmalidir. Kontrol altindaki astimin siddetli
alevlenmesi, acil tedavi edilmelidir. B,-agonist inhalasyonlar1 tekrarlanarak hastanin yeniden
degerlendirilmesi geciktirilmemelidir.

Tim B,-agonistlerinde oldugu gibi, tirotoksikozlu hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

3,-agonistlerinin pozitif inotropik etkilerine bagli olarak, bu ilaglar hipertrofik kardiyomiyopatisi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

BRICANYL de dahil, sempatomimetik ilaglarla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir. Pazarlama sonrasi
deneyim ve yayinlanmug literatiirde, nadir olarak beta agonistlerle iligkili bazi miyokardiyal iskemi
vakalar1 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
bagka belirtiler yasarlarsa, tibbi yardim almalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidirlar. Dispne ve
gogiiste agr1 gibi belirtiler gerek solunum sistemi gerekse kadiyovaskiiler sistem kaynakl
olabileceginden bunlarin degerlendirmesine dikkatle egilmek gereklidir.

3;-agonistlerinin hiperglisemik etkileri nedeniyle, diyabetli hastalarda baglangigta ek kan sekeri
kontrollerinin yapilmasi onerilir.

3,-agonist tedavisi, ciddi hipokalemiye yol agabilir. Hipoksi, hipokalemi riskini artirabileceginden,
ozellikle akut agir astim ndbetlerinde dikkatli olunmalidir. Uygulanan ek tedaviler hipokalemik etkiyi
giiclendirebilir (bkz. 4.5 Diger tibbi {iriinler 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 tasikardilerde
kullanilmamalidir.

Asirt ve uzun streli kullanimi tolerans gelismesine neden olabilir. Asirt kullanimda paradoksik
bronkokonstriiksiyon geligebilir. 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 gilinliik sivi alimmi 2,5-3 litre ile sinirlandirarak, sodyum alimini azaltmak ve maternal
nabzi1 130 atim/dakika altinda tutmak gereklidir.

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

Her inhalasyonda, uygulanan dozun bir kismi agiz boslugunda birikecektir. Gereksiz sistemik
terbiitalin maruziyetini en aza indirmek amaciyla, hastalarin her kullanimdan sonra miimkiin oldugu
takdirde agizlarini su ile ¢alkalamalar1 6nerilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Beta-reseptor blokorleri (géz damlalar1 dahil), 6zellikle selektif olmayan propranolol gibi beta-
blokorler, beta-reseptdr uyaricilarinin etkilerini kismen ya da tamamen inhibe edebilir. Bu sebeple,



BRICANYL preperatlar1 ve selektif olmayan beta-blokérler birlikte uygulanmamalidir. BRICANYL,
diger sempatomimetikleri kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

B,-agonist tedavisi sonucu hipokalemi ortaya c¢ikabilir ve ksantin tiirevleri, kortikosteroidler ve
diiiretikler ile yapilan ek tedaviler 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: B

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

Gebelik donemi
Insanlarda ve hayvanlarda higbir teratojenik etkisi gdzlenmemistir. Bununla birlikte, gebeligin ilk ii¢
ay1 i¢inde dikkatli olunmasi onerilir.

Laktasyon donemi
Terbiitalin anne siitline gecer. Ancak terapotik dozlarda kullanildiginda bebek {izerinde bir etkisinin
olmasi beklenmez.

B,-agonist tedavisi uygulanan annelerin yeni dogan prematiir bebeklerinde gecici hipoglisemi
goriildiigi bildirilmistir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
BRICANYL TURBUHALER, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Onerilen dozlarda yan etkiler seyrek goriiliir. Terbiitalin 6nerilen dozlarda inhalasyon yoluyla
kullanildiginda, 6nemli sistemik etkilerin goriilmesi beklenmez. Yan etkilerin cogu sempatomimetik
aminlerin karakteristik etkileridir. Bu etkilerin ¢ogunlugu tedavinin ilk 1-2 haftasi icinde
kendiliginden geger.

Yayginhk Siniflandirmasi | ilacin Advers Etkisi

Sistem Organ Sinifi Tercih edilen terim
Cok yaygin >1/10 Sinir sistemi hastaliklar Tremor, bag agris1
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
hastaliklar1
Yaygimlig1 bilinmiyor* Kardiyak hastaliklar Kardiyak aritmiler, 6rn. atriyal
fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve
ekstrasistoller, miyokardiyal iskemi
Yayginlig1 bilinmiyor* Gastrointestinal hastaliklar | Bulanti, ag1z ve bogazda irritasyon
Yaygimlig: bilinmiyor* Psikiyatrik hastaliklar Uyku  bozukluklari  ve  ajitasyon,
hiperaktivite, sinirlilik ve uyusukluk gibi
davranis bozukluklari
Yaygimlig bilinmiyor* Solunum, gogiis | Paradoksikal Bronkospazm™*
bozukluklar1 ve mediastinal
hastaliklar
Yaygnlig1 bilinmiyor* Deri ve deri alti doku | Urtiker ve eksantem
hastaliklar

* Pazarlama sonras1 deneyimde spontan olarak rapor edilmis ve bu sebeple yayginlik bilinmiyor
olarak nitelendirilmistir.
** Inhalasyon ilaglar1 bilinmeyen mekanizmalarla bronkospazma neden olabilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

| Bulgular ve belirtiler
Basagrisi, anksiyete, tremor, bulanti, tonik kas kramplari, palpitasyon, tasikardi ve aritmi
gbzlenmistir. Bazen kan basincinda diisme goriilebilir.

| Laboratuvar bulgular:
Bazen hiperglisemi ve laktik asidoz goriilebilir.
3,-agonistleri, potasyum redistriblisyonu sonucu hipokalemiye yol agabilir.

Tedavi
Genellikle tedavi gerekmez. Yiiksek miktarlarda terbiitalin siilfat yutuldugundan kugkulaniliyorsa
asagidaki onlemler alinmalidir:

Mide lavaji yapilir, aktif karbon verilir. Asit-baz dengesi, kan sekeri ve elektrolit diizeyleri
belirlenmelidir. Kalp hiz1 ve ritmi ile kan basinci izlenmelidir. BRICANYL doz asiminda tercih
edilen antidot, kardiyoselektif beta-blokorlerdir. Ancak, hikayesinde bronkospazm bulunan
hastalarda beta-reseptdr blokerleri kullanilirken dikkatli olunmalidir. B,’lerin periferik vaskiiler
direngte neden oldugu azalma kan basmcmin diismesinde belirgin bir rol oynuyorsa, hacim
genisletici bir s1vi uygulanmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: RO3A C03
Farmakoterapdtik grup: Selektif B,-adrenerjik reseptdr agonisti

Terbiitalin, temel olarak B,-reseptorlerini uyararak, brons diiz kaslarinin gevsemesini, endojen
spazmojenlerin salgilanmasiin inhibisyonunu, endojen mediyatorlerin yol actigi 6demin
inhibisyonunu ve mukosiliyer klerensin artmasini saglayan bir adrenerjik agonisttir.

Inhalasyon yoluyla kullanilan terbiitalin, birkag dakika iginde etkisini gdsterir ve etkisi 6 saate kadar
devam eder. Akut astim ndbetleri sirasinda bile BRICANYL TURBUHALER tedavisi etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim ve dagilim:

Normal inhalasyon hizlarinda 6l¢iilii dozun yaklasik %20-30’u akcigerlere ulasir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon:
Terbiitalin, temel olarak stilfiirik asitle konjuge edilerek metabolize edilir ve siilfat konjugat1 seklinde
atilir. Aktif metaboliti yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Terbiitalinin toksikoloji caligmalarinda gbzlenen en 6nemli toksik etkisi fokal miyokart nekrozudur.
Bu tip kardiyotoksisite, ¢cok iyi bilinen bir sinif etkisidir ve terbiitalinin etkisi, diger beta-reseptor
agonistlerinin etkisi ile ayn1 yada daha hafiftir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimcr maddelerin listesi
BRICANYL TURBUHALER’de yardime1r madde kullanilmamaktadir.

6.2 Gecimsizlikler
Bu iiriin i¢in gegersizdir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 0zel uyarilar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, kapag: kapali olarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, plastik ¢evirme pargast govdesi ve ilacin emilimini saglayan iist par¢ast mevcut plastik
kapakl1 100 dozluk inhalerdir.



6.6 T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AstraZeneca ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.
Biiytikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat 4
Levent - Istanbul

tarafindan ithal edilmistir.

8. RUHSAT NUMARASI
105/23

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 14.12.1998
Son ruhsat yenileme tarihi:27.06.2001

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



