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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 siilfat 2.5mg

Yardimci maddeler:
Laktoz hidrus (sig1r siitiinden elde edilmistir.) 1052 g
Etil alkol 20¢g

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1 e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Tablet

KLINIK OZELLIKLER
Terapitik endikasyonlar

BRICANYL, astim ve bronkospazmm komplikasyon olarak ortaya ciktig1 diger
akciger hastaliklarimin idame tedavisinde kullanilir,

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

4.3

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
Doz, hastamn durumuna gore ayarlanmalidir.

Eriskinler: ilk 1-2 hafta icinde glinde 3 defa 2.5 mg (1 tablet) Onerilir. Doz, gerekiyorsa
daha sonra giinde 3 defa 5 mg’a (2 tablet) yiikseltilebilir.

Uygulama sekli:
Oral olarak alnir.

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

Pediyatrik popiilasyon (7-15 yas):

Baslangi¢ dozu, normal olarak, 24 saat igerisinde, iki kez 2.5 mg (1 tablet) olmahdir.
Fakat, baz1 hastalarda, doz, 24 saat i¢erisinde, 3 kez 2.5 mg olarak yiikseltilmesi
gerekebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Eriskinler ile aym doz verilir.

Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine agirt duyarlilik.

BRICANYL, o¢nceden iskemik kalp hastaligi olan veya iskemik kalp rahatsizlig:
acgisindan belirgin risk altinda olan hastalarda tokolitik ajan olarak kullamlmamalidir.



4.4 Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri
Tiim B2-agonistlerinde oldugu gibi, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli olunmalhdir.

BRICANYL de dahil, sempatomimetik ilaclarla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Pazarlama sonrast deneyim ve yaymlanmig literatiirde, nadir olarak beta agonistlerle
iliskili baz1 miyokardiyal iskemi vakalari mevcuttur.

BRICANYL alan ve agir kalp yetmezligi mevcut olan hastalar (6rn. iskemik kalp
hastahigi, aritmi veya agwr kalp vetmezligi) gogiis agnst veya kalp hastaligmin
kotilesmesine iliskin  baska belirtiler vasarlarsa, tibbi yardim almalan gerektigi
konusunda uyanlmahdirlar.

Tokoliz

BRICANYL, tokoliz varliginda dikkatli kullamlmali ve EKG kontrolii dahil olmak iizere
kardiyorespiratuvar fonksiyonlarin izlenmesi diisiiniilmelidir. Miyokard iskemisiyle ilgili
belirtilerin (g6giis agns1 veya EKG degisiklikleri gibi) gelismesi halinde. tedavi
kesilmelidir. Anlamh risk faktoérleri veya onceden varolan kalp hastaligi bulunan
hastalarda BRICANYL tokolitik bir ilag olarak kullamlmamalidir (bkz. boliim 4.3,
Kontrendikasyonlar).

Hamile kadinlarda kortikosteroidlerle kombinasyon halindeki beta-2-uyarnicilarla birlikte
vapilan infiizyon tedavisi srrasmda 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 agn gibi belirtiler, gerek solunum sistemi, gerekse kardiyovaskiiler
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 agabilir. Hipoksi bu riski arttirabileceginden,
ozellikle agir akut astim ndbetlerinde dikkatli olunmalidir. Uygulanan ek tedaviler
hipokalemik etkiyi gliclendirebilir (bkz. 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri). Bu tlir durumlarda, serum potasyum diizeyinin izlenmesi 6nerilir.

Asirt ve uzun siireli kullammm tolerans gelismesine neden olabilir. Asirt kullammda
paradoksik bronkokonstriiksivon gelisebilir. Bu durumda terbutalin alimi derhal (=
erken sepsis) ve altinda vatan kardivak hastalik gibi risk faktérleri ile iligkili maternal
pulmoner 6dem riski mevcuttur. Bu mevcut riski azaltmak i¢in giinliik sivi alimim 2,5-
3 litre ile simirlandrrarak, sodyum alimini azaltmak ve maternal nabzi 130 atim/dakika
altinda tutmak gerekir.

Tamis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullammmindan kagimilmalidir.



4.5

Beta2-agonistlerinin  pozitif inotropik etkisi sebebiyle, bu ilaclar hipertrofik
kardiyomiyopatisi olan hastalarda kullamlmamalidir.

Hastalara, onceden etkili olan dozlarin semptomlar iizerinde aym hafiflemeyi
saglamaya baslamasi halinde doktora damgmalar: yoniinde talimat verilmelidir. Bu
durum astimm koétillesmesiyle ilgili bir belirti olabilir ve tedavinin yeniden
degerlendirilmesi gerektirebilmektedir.

Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta-reseptor blokerler (goz damlalar1 dahil), ozellikle 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, bagka sempatomimetik kullanan hastalarda dikkatle kullanslmalidir.

Br-agonist tedavisi hipokalemiye neden olabilir ve ksantin tlrevleri, steroidler ve
diiiretikler hipokalemiyi siddetlendirebilir (bkz. 4.4 Ozel kullamm uyarilart ve

onlemleri ).

Trisiklik antidepresanlar ve MAQ inhibitérleri 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
Hayvanlarda ve insanlarda herhangi bir teratojenik etki saptanmamsgsa da, gebeligin ilk
ti¢ ayinda dikkatli olunmas1 énerilir,

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

gostermesi beklenmez.

Bo-agonist tedavisi uygulanan annelerin prematiir yenidogan bebeklerinde gecici
hipoglisemi gériildiigii bildirilmustir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

BRICANYL, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.



4.8 istenmeyen etkiler

Yan ctkilerin siddeti ahnan doza ve uygulama yoluna baghdir. Tedaviye diisiik dozlarla
baslanmasi, ¢ogu kez yan etkileri azaltir. Yan etkilerin cogu sempatomimetrik aminlere
ozgli etkilerdir. Bu etkilerin ¢ogunlugu, tedavinin ilk 1-2 haftas1 icinde kendiliginden
kaybolur.

Yayginhk Ilacin Advers Etkisi
Sinmiflandirmasi

Sistem Organ Sinifi Tercih edilen terim
Cok Yaygin >1/10 Sinir sistemi hastaliklar1 | Tremor, bag agris1

Yaygin < 1/10 ve 21/100 | Kardiyak hastaliklar Tasikardi, palpitasyonlar

Kas-iskelet Kas kramplar
bozukluklari, bag doku
ve kemik hastaliklari

Metabolizma ve | Hipokalemi
Yaygm < 1/10 ve >1/100 beslenme hastaliklari

Yaygin < 1/10 ve >1/100

Yaygin Olmayan < 1/1000 | Kardiyak hastaliklar Kardiyak aritmiler, 6rn.

ve >1/10000, yaygmlhigi atriyal fibrilasyon,

bilinmiyor* supraventrikiiler tagikardi ve
ekstrasistoller, Miyokardiyal
iskemi

Vaskiiler hastahklar Periferal vazodilasyon

Bagisiklik sistemi Anjiyoddem, bronkospazm,

hastaliklar hipotansiyon ve kolaps dahil
asirt duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal Bulant1

hastaliklar Ag1z ve bogazda iritasyon

Psikiyatrik hastaliklar Uyku bozukluklari ve
ajitasyon, hiperaktivite,
sinirlilik ve huzursuzluk

gibi davrams bozukluklar
Solunum, g6 giis Paradoksikal bronkospazm
bozukluklar1 ve i

mediastinal hastaliklar

Deri ve deri alt1 doku | Urtiker ve eksantem
hastaliklar: Ciltte krzariklik

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

#% [nhalasyon yoluyla kullammdan hemen sonra bilinmeyen mekanizmalarla seyrek
vakalarda, hinlt1 ile birlikte paradoksikal bronkospazm gelisebilir. Bu durum acilen



hizli etki eden bir bronkodilatér ile tedavi edilmelidir. BRICANYL tedavisine son
verilmeli ve degerlendirme sonrasinda alternatif bir tedavive baslanmalidur.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:

Rubhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik énem
tasimaktadir, Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplanmn herhangi bir siipheli 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, bulanty, tonik kas kramplar,
palpitasyon, tasikardi ve kardiyak aritmiler. Bazen kan basimcinda diisme goriilebilir.

Laboratuvar bulgular:: Bazen hipokalemi, hiperglisemi ve laktik asidoz gelisebilir. 62-
agonistler, potasyumun redistriblisyonu sonucu hipokalemiye yol agabilir.

Tedavi:
Genellikle higbir tedavi gerekli degildir. Yiiksek terbiitalin siilfat alindigindan
kuskulaniliyorsa asagidaki énlemlere bas vurulabilir:

Hafif ve orta dereceli vakalar: Doz azaltilmalidir.

Siddetli vakalar: Mide lavaji uygulamr, aktif karbon verilir. Asit-baz dengesi, kan sekeri
ve clektrolit diizeyleri kontrol edilir. Kalp hizi, kalp ritmi ve kan basinci izlenir.
BRICANYL doz asmmmda tercih edilen antidot, bronkospazm hikayesi bulunan
hastalarda dikkatle kullamlmahdir. B>-agonist etkiye bagh olarak periferik 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 $2-adrenoreseptor agonisti,
ATC Kodu: RO3CCO3

Terbtitalin, temel olarak 2-reseptorlerini uyararak bronsiyal diiz kaslarin gevsemesini,
endojen spazmojenlerin salgilanmasimn inhibisyonunu, endojen mediyatdrlerin yol actigi
O0demin inhibisyonunu, mukosiliyer klerensin artmasim ve uterus kasimn gevsemesini
saglayan bir adrenerjik agonisttir.

Klinik arastirmalarda terbutalin siilfat tabletlerinin bronkodilatasyon ctkisinin 8 saate
kadar devam ettigi gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Bivotransformasyon:
Terbiitalin siilfat, ince barsak duvarmda ve karacigerde biiyiikk oranda ilk gecis
metabolizmasmna ugrar. Biyoyararlanim yaklasikk %10°dur ve terbiitalin  plazma
konsantrasyonuna 3 saat i¢inde ulasir.




Eliminasyon:
Terbiitalin siilfat konjugat1 ve kidmen gliikkoronid konjugat1 olarak atilir. Aktif metaboliti

yoktur.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri
Toksikoloji galismalarinda gériilen en 6nemli etkisi, fokal miyokart nekrozudur. Bu tiir
kardiyotoksisite ¢ok ivi bilinen bir smif etkisidir ve terbiitalinin etkisi, diger beta-
reseptor agonistlerinin etkisine benzer ya da daha hafiftir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilmistir.)
Mis1r nisastasi
Povidon K-30
Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat
Etil alkol*
Saf su*
* bitmis iiriinde bulunmaz

6.2 Gecimsizlikler
Bu tiriin i¢in gegerli degildir.

6.3 Raf Omrii
Raf émrii 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik ézel uyarlar
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajm niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC-PVDC/Al blister ambalajda 50 tablet.

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