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KISA URUN BILGISi 

BESERI TIBBI URUNUN ADI 
BRICANYL Tablet 2.5 mg 

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM 
Etkin madde: Her tablette 

Terbiitalin stilfat 2.5 mg 

Yardimci maddeler: 

Laktoz hidrus (sifir stitiinden elde edilmistir.) 105.2 g 
Etil alkol 20 g 

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz. 

FARMASOTIK FORM 
Tablet 

KLINIK OZELLIKLER 

4.1 Terapétik endikasyonlar 
BRICANYL, astim ve bronkospazmin komplikasyon olarak ortaya ciktiéi diger 

akciger hastaliklarinin idame tedavisinde kullamilir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli 

4.3 

Pozoloji/uygulama sikh§1 ve siiresi: 

Doz, hastanm durumuna gore ayarlanmalidir. 

Eriskinler: ilk 1-2 hafta iginde giinde 3 defa 2.5 mg (1 tablet) dnerilir. Doz, gerekiyorsa 

daha sonra giinde 3 defa 5 mg’a (2 tablet) yiikseltilebilir. 

Uygulama sekli: 

Oral olarak alimr. 

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: 
Bébrek/Karaciger yetmezlisi: Veri yoktur. 

Pediyatrik popiilasyon (7-15 yas): 

Baslangig¢ dozu, normal olarak, 24 saat igerisinde, iki kez 2.5 mg (1 tablet) olmalidir. 
Fakat, baz1 hastalarda, doz, 24 saat igerisinde, 3 kez 2.5 mg olarak yiikseltilmesi 

gerekebilir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Eriskinler ile aym doz verilir. 

Kontrendikasyonlar 

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine asin duyarlihk. 

BRICANYL, 6nceden iskemik kalp hastaliZi olan veya iskemik kalp rahatsizlig1 
agisindan belirgin risk altinda olan hastalarda tokolitik ajan olarak kullanilmamalidir.



4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri 

Tiim B2-agonistlerinde oldugu gibi, tirotoksikoziu hastalarda dikkatli olunmalidir. 

BRICANYL de dahil, sempatomimetik ilaclarla kardiyovaskiiler etkiler gériilebilir. 

Pazarlama sonrasi deneyim ve yayimlanmis literatiirde, nadir olarak beta agonistlerle 

iliskili baz1 miyokardiyal iskemi vakalari mevcuttur. 

BRICANYL alan ve agir kalp yetmezligi mevcut olan hastalar (Grn. iskemik kalp 

hastaligi, aritmi veya agi kalp yetmezliZi) gdsiis agnsi veya kalp hastaligimin 

kétiilesmesine iliskin baska belirtiler yasarlarsa, tibbi yardim almalan gerektigi 

konusunda uyarilmalidirlar. 

Tokoliz 

BRICANYL, tokoliz varliginda dikkatli kullanilmali ve EKG kontrolii dahil olmak tizere 

kardiyorespiratuvar fonksiyonlarin izlenmesi diistiniilmelidir. Miyokard iskemisiyle ilgili 

belirtilerin (g6Siis aSnsi veya EKG deSisiklikleri gibi) geligsmesi halinde, tedavi 
kesilmelidir. Anlamli risk faktérleri veya énceden varolan kalp hastaligi bulunan 

hastalarda BRICANYL tokolitik bir ilag olarak kullamlmamalidir (bkz. béliim 4.3, 
Kontrendikasyonlar). 

Hamile kadinlarda kortikosteroidlerle kombinasyon halindeki beta-2-uyaricilarla birlikte 

yapulan infiizyon tedavisi sirasinda pulmoner 6deme benzeyen patolojik bir tabloyla ilgili 
nadir bir komplikasyon bildirilmistir. 

Sezaryen dogum ile baglantili olarak uterin kanamada artis eSilimi bildirilmistir. Ancak 

bu durum, intravenéz yoldan enjekte edilen 1-2 mg propranolol ile etkili sekilde 

durdurulabilmektedir. 

Dispne ve gogiiste a&n gibi belirtiler, gerek solunum sistemi, gerekse kardiyovaskiiler 

sistem kaynakli olabileceSinden bunlarin deSerlendirmesine dikkatle efilmek gereklidir. 

B2-agonistlerinin hiperglisemik etkileri nedeniyle, diyabetli hastalarda baslangi¢ 

déneminde kan sekeri daha sik araliklarla kontrol edilmelidir. 

Bo-agonist tedavisi, afir hipokalemiye yol agabilir. Hipoksi bu riski arttirabilecesinden, 

6zellikle agi akut astim ndbetlerinde 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 Gnerilir. 

Asiri ve uzun siireli kullanimi tolerans gelismesine neden olabilir. Asir1 kullammda 

paradoksik bronkokonstriiksiyon gelisebilir. Bu durumda terbutalin alimi derhal © 

erken sepsis) ve altinda yatan kardiyak hastalik gibi risk faktérleri ile iliskili maternal 

pulmoner 6dem riski mevcuttur. Bu mevcut riski azaltmak icin giinliik srvi alamim 2,5- 

3 litre ile sinirlandirarak, sodyum alimini azaltmak ve maternal nabzi 130 atim/dakika 

altinda tutmak gerekir. 
Tanis1 konmus veya stipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes 
hastalarinda kullanimindan kaginimalidir.



4.5 

Beta2-agonistlerinin pozitif inotropik etkisi sebebiyle, bu ilaclar hipertrofik 

kardiyomiyopatisi olan hastalarda kullanilmamalidir. 

Hastalara, 6nceden etkili olan dozlarin semptomlar tizerinde aym hafiflemeyi 

saSlamaya baslamasi halinde doktora damismalan yOniinde talimat verilmelidir. Bu 

durum astimin kétiilesmesiyle ilgili bir belirti olabilir ve tedavinin yeniden 
degerlendirilmesi gerektirebilmektedir. 

Nadir kalitrmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz 

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalan gerekir. 

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri 

Beta-reseptér blokerler (g6z damlalari dahil), 6zellikle selektif olmayanlar (propranolol 

gibi), 8-agonistlerin etkisint kismen ya da tamamen ortadan kaldirabilir. Bu nedenle 

BRICANYL formiilasyonlart ve non-selektif beta-blokerler, beraber verilmemelidir. 

BRICANYL, baska sempatomimetik kullanan hastalarda dikkatle kullanimalidir. 

B2-agonist tedavisi hipokalemiye neden olabilir ve ksantin tiirevleri, steroidler ve 

ditiretikler hipokalemiyi siddetlendirebilir (bkz. 4.4 Ozel kullamm uyarilari ve 
6nlemleri ). 

Trisiklik antidepresanlar ve MAO inhibitérleri terbiitalinin toksik etkisini artirir. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

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

Gebelik dénemi 
Hayvanlarda ve insanlarda herhangi bir teratojenik etki saptanmamussa da, gebeligin ilk 

tig ayinda dikkatli olunmasi énerilir. 

Laktasyon dénemi 

Terbiitalin siite gecer, ancak terapétik dozlarda bebek tizerinde herhangi bir etki 

gOstermesi beklenmez. 

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

Ureme yetenedi/Fertilite 
Veri yoktur. 

4.7 Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler 
BRICANYL, arag¢ ve makine kullanma yetene$gini etkilemez.



4.8 Istenmeyen etkiler 

Yan etkilerin siddeti alnan doza ve uygulama yoluna baglidir. Tedaviye diistik dozlarla 

baslanmasi, ¢o8u kez yan etkileri azaltir. Yan etkilerin ¢oSu sempatomimetrik aminlere 

6zgii etkilerdir. Bu etkilerin cogunlugu, tedavinin ilk 1-2 haftasi iginde kendiliginden 

kaybolur. 

  

  

  

Yayginhk Tlacin Advers Etkisi 
Siniflandirmasi 

Sistem Organ Sinifi Tercih edilen terim 

Cok Yaygin >1/10 Sinir sistemi hastaliklari | Tremor, bas agrisi 

  

Yaygin < 1/10 ve =1/100 

Yaygin < 1/10 ve =1/100 

Yaygin < 1/10 ve >1/100 

Kardiyak hastaliklar Tasikardi, palpitasyonlar 
  

Kas-iskelet 

bozukluklari, bag doku 

ve kemik hastaliklari 

Kas kramplar1 

  

Metabolizma ve 

beslenme hastaliklari 

Hipokalemi 

  

Yaygin Olmayan < 1/1000 

ve >1/10000, yayginligi 

bilinmiyor* 

  
  

  

  

  

Kardiyak hastaliklar Kardiyak aritmiler, 6rn. 

atriyal fibrilasyon, 

supraventrikiiler tasikardi ve 
ekstrasistoller, Miyokardiyal 

iskemi 

Vaskiiler hastaliklar Periferal vazodilasyon 

Bagisiklik sistemi Anjiyoédem, bronkospazm, 
hastaliklari hipotansiyon ve kolaps dahil 

asirt duyarlilik reaksiyonlari 

Gastrointestinal Bulanti 

hastaliklar Agiz ve bogazda iritasyon 

Psikiyatrik hastaliklar Uyku bozukluklari ve 
ajitasyon, hiperaktivite, 

sinirlilik ve huzursuzluk 

gibi davrams bozukluklari 

  

Solunum, g68giis 

bozukluklari ve 

mediastinal hastaliklar 

Paradoksikal bronkospazm 
rk 

    Deri ve deri alti doku 

hastaliklari   Urtiker ve eksantem 

Ciltte kizanklik 
  

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

bilinmiyor olarak nitelendirilmistir. 
** TInhalasyon yoluyla kullammdan hemen sonra bilinmeyen mekanizmalarla seyrek 

vakalarda, hurilti ile birlikte paradoksikal bronkospazm gelisebilir. Bu durum acilen 

 



luzli etki eden bir bronkodilatér ile tedavi edilmelidir. BRICANYL tedavisine son 

verilmeli ve degerlendirme sonrasinda alternatif bir tedaviye baslanmalidir. 

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: 

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik 6nem 

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak 

izlenmesine olanak saglar. SaSlik mesle%i mensuplarimin herhangi bir stipheli advers 
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. 

(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam @titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 

35 99) 

4.9 Doz asimi ve tedavisi 
Olast Bulgu ve belirtiler: Basagrisi, anksiyete, tremor, bulanti, tonik kas kramplan, 

palpitasyon, tasikardi ve kardiyak aritmiler. Bazen kan basincinda diisme goriilebilir. 

Laboratuvar bulgulari: Bazen hipokalemi, hiperglisemi ve laktik asidoz gelisebilir. B2- 

agonistler, potasyumun redistribtisyonu sonucu hipokalemiye yol agabilir. 

Tedavi: 

Genellikle higbir tedavi gerekli degildir. Yiiksek terbiitalin siilfat alimdi%imdan 

kuskulaniltyorsa asagidaki 6nlemlere bas vurulabilir: 

Hafif ve orta dereceli vakalar: Doz azaltilmalidir. 

Siddetli vakalar: Mide lavaji uygulamir, aktif karbon verilir. Asit-baz dengesi, kan sekeri 

ve elektrolit diizeyleri kontrol edilir. Kalp huzi, kalp ritmi ve kan basinci izlenir. 
BRICANYL doz asiminda tercih edilen antidot, bronkospazm hikayesi bulunan 

hastalarda dikkatle kullanilmalidir. 82-agonist etkiye bagli olarak pertferik damar direnci, 

kan basincinda belirgin bir diismeye neden olacak kadar azalirsa, voliim genisletici bir 
mayi verilmelidir. 

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER 

5.1 Farmakodinamik 6zellikler 
Farmakoterapotik Grup: Selektif 82-adrenoreseptér agonisti, 

ATC Kodu: RO3CC03 

Terbtitalin, temel olarak 82-reseptorlerini uyararak bronsiyal diz kaslarm gevsemesini, 
endojen spazmojenlerin salgilanmasinin inhibisyonunu, endojen mediyatérlerin yol actig1 

6demin inhibisyonunu, mukosiliyer klerensin artmasim ve uterus kasmin gevsemesini 

saflayan bir adrenerjik agonisttir. 

Klinik arastirmalarda terbutalin siilfat tabletlerinin bronkodilatasyon etkisinin 8 saate 

kadar devam ettiéi gésterilmistir. 

5.2 Farmakokinetik 6zellikler 

Biyotransformasyon: 

Terbiitalin siilfat, ince barsak duvarinda ve karacigerde biiyiik oranda ilk gecis 

metabolizmasina ufrar. Biyoyararlamm yaklasik %10’dur ve terbiitalin plazma 
konsantrasyonuna 3 saat iginde ulasir.



Eliminasyon: 

Terbiitalin siilfat konjugati ve kidmen gliikoronid konjugati olarak ati. Aktif metaboliti 

yoktur. 

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri 
Toksikoloji galsmalarinda goriilen en 6nemli etkisi, fokal miyokart nekrozudur. Bu tiir 

kardiyotoksisite ¢ok iyi bilinen bir sinif etkisidir ve terbiitalinin etkisi, diger beta- 
resept6r agonistlerinin etkisine benzer ya da daha hafiftir. 

6. FARMASOTIK OZELLIKLER 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 

Laktoz monohidrat (sif:ir siitiinden elde edilmistir.) 
Misir nisastasi 

Povidon K-30 

Mikrokristalin seliiloz 

Magnezyum stearat 

Etil alkol* 

Saf su* 

* bitmis tiriinde bulunmaz 

6.2 Gecimsizlikler 

Bu iiriin i¢in gecerli degildir. 

6.3 Raf Omrii 
Raf é6mrii 36 aydir. 

6.4 Saklamaya yoénelik 6zel uyarilar 
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. 

6.5 Ambalajin niteli3i ve iceridi 
Kutuda, PVC-PVDC/AI blister ambalajda 50 tablet. 

6.6 Beseri Tibbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler 

Herhangi bir kullanilmamis iiriin veya atik materyal lokal gereksinimler 
dogrultusunda imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHIBi 
AstraZeneca PLC, Ingiltere lisansi ile 
AstraZeneca Ilac San. ve Tic. Ltd. Sti. 
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B Blok, Kat: 3-4 Levent/ Istanbul 

8 RUHSAT NUMARASI: 
194/70 
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