KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BRICANYL 2,5 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Etkin madde:
Terbititalin stlfat 2,5 mg

Yardimcr maddeler:
Laktoz hidrus (sigir siitiinden elde edilmistir) 105,2 g

Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Kirik beyaz, hafif sar1, yuvarlak, bikonveks kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

BRICANYL, astim ve bronkospazmin bir komplikasyon olarak ortaya ¢iktig1 diger akciger
hastaliklarinda uzun stireli semptomatik rahatlama i¢in endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

BRICANYL tabletler astim ve bronkospazmin komplike edici bir faktor oldugu diger pulmoner
hastaliklarda uzun siireli semptomatik rahatlama olarak kullanilmalidir. Astim hastalarinda

uzun streli semptomatik rahatlama olarak kullanildiginda, hasta ayrica optimal anti-
enflamatuar tedavi almalidir, 6rn.inhalekortikosteroidler,l6kotrien reseptor antagonistleri

Doz, hastanin durumuna gore ayarlanmalidir.

Erigkinler:
Ilk 1-2 hafta i¢inde giinde 3 defa 2,5 mg (1 tablet) 6nerilir. Doz, gerekiyorsa daha sonra giinde
3 defa 5 mg’a (2 tablet) yiikseltilebilir.

Uygulama sekli:
Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge D@QMMK&R@@@MMW UnyJsIU r. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Pediyatrik popiilasyon (7-15 yas):

Baslangi¢ dozu normalde 24 saatte 2 kez 2,5 mg (1 tablet) olmalidir. Bununla birlikte, bazi
hastalarda ilacin dozu 24 saatte 3 kez 2,5 mg (1 tablet) uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Erigkinler ile ayn1 doz verilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Boliim 6.1°de listelenen etken madde veya yardimer maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Tiim beta2-agonistlerle oldugu gibi tirotoksikoz bulunan hastalarda dikkatli olunmalidir.
BRICANYL’i de igeren sempatomimetik ilaglarla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Pazarlama sonrasi veriler ve yayinlanmis literatiirden beta agonistlerle iliskili miyokard
iskemisi hakkindan bazi kanitlar elde edilmistir.

Daha siddetli kardiyovaskiiler hastalik (iskemik kalp hastalig1, tasiaritmi veya daha siddetli kalp
yetmezligi gibi), kontrol edilemeyen tirotoksikoz veya tedavi edilemeyen hipokalemi
olgularinda veya dar acili glokom predispozisyonu olan hastalarin tedavisinde dikkatli
olunmalidir. Beta-2-agonistlerinin pozitif inotropik etkilerinden 6tiirti bu ilaglar hipertrofik
kardiyomiyopati hastalarinda kullanilmamalidir.

Altta yatan ciddi kalp hastalig1 (6rn. iskemik kalp hastaligi, aritmi ya da agir kalp yetmezligi)
bulunan ve BRICANYL alan hastalar, gogiis agrist ya da kalp hastaliginin diger kotiilesme
semptomlarini yasamalar1 durumunda tibbi yardim almalar1 konusunda uyarilmalidir.

Hem solunum hem de kalp kaynakli olabilecekleri i¢in dispne ve gogiis agrist gibi
semptomlarin degerlendirmesinde dikkatli olunmalidir.

BetaZ2-agonisti tedavisi nedeniyle potansiyel olarak ciddi hipokalemi ortaya ¢ikabilir.
Hipoksiye bagli olarak iliskili risk artabilecegi i¢in akut agir astimda 6zel dikkat gdsterilmesi
onerilir. Hipokalemik etki eszamanli tedavilerle artabilir (bkz bdliim 4.5, Etkilesimler). Bu tiir
durumlarda serum potasyumu diizeylerinin takip edilmesi onerilir.

Hipokalemi, kardiyak aritmiye duyarliligi arttirabilir. Hipokalemi ayni zamanda dijital
toksisitesi riskini arttirdig1 icin 6zellikle dijital glikozitlerle tedavi edilen hastalarda dikkatli
olunmasi onerilir. Inatg1 astim gdriilen ve beta-2-agonistleriyle idame tedavisine gereksinim
duyan hastalara ayn1 zamanda optimal anti-inflamatuar tedavisi, Ornegin inhale
kortikosteroidler, 16kotrien reseptorii antagonistleri, uygulanmalidir.

Astim tedavisinde BRICANYL idame tedavisi ilk tercih ilag olarak kullanilmamalidir (ve yeterli
degildir). Beta-2-agonistlerle idame tedavisi gereken kronik astim hastalarina ayni zamanda,
inhale kortikosteroidler ile optimum anti-inflamatuvar tedavi de verilmelidir. Bu hastalara,
BRICANYL baslandiktan sonra, belirtileri hafiflese dahi anti-inflamatuvar tedavilerini almaya

devam etmeleri tavsiye edilmelidir. Eger belirtiler sebat ederse veya beta-2-agonistler ile
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXSHY3YnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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tedavinin arttiritlmasi gerekirse bu, altta yatan durumun kétiilestigine isaret eder ve tedavinin
yeniden degerlendirme gerekliligini olusturur.

Diyabetiklerde BRICANYL tedavisine baslanirken, beta-2-agonistlerle tedavi hiperglisemi
riskini arttirdig1 i¢in kan glukozunun daha fazla izlenmesi Onerilir. Bronsiyal astimi olan veya
olmayan gebe diyabetiklerde, hiperglisemi ve ketoasidoz riskine 6zel dikkat gdsterilmelidir. Bu
nedenle insiilin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hastaya, onceki etkili dozlarin belirtilerde ayni rahatlama diizeyi saglamamaya baslamasi
durumunda hekime danigsmalari konusunda bilgi verilmelidir. Bu, astim kétiilesmesinin bulgusu
olabilir ve tedavinin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir.

Tokoliz:

Oral kisa etkili B2 agonistler, preterm eylemin akut tokolizinde ve uterus kaslarinin
gevsemesinde kalici etkinligin devamini saglamamasina karsilik kullanim siirecinde artan,
annede miyokardial infarktiis, pulmoner 6dem ve bebekte kardiyomegali gibi o6liimciil
kardiyovaskiiler olaylar ile iligkili bulunmustur. Bu nedenle oral formiilasyonlarin bu
endikasyonlarda yararlar riskleri karsilayamadigi igin oral kisa etkili B2 agonistler higbir
obstetrik endikasyonda kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilacit kullanmamalari gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta-reseptor blokerleri (géz damlalar1 dahil), ozellikle selektif olamayan beta-reseptor
blokerleri, beta-2-reseptdr uyaricilarin etkisini tamamen veya kismen inhibe edebilir.
Dolayistyla BRICANYL preparatlari ve segici olmayan beta-blokerler normalde eszamanh
olarak uygulanmamalidir. BRICANYL baska sempatomimetikler almakta olan hastalarda
dikkatli sekilde kullanilmalidir.

Potasyum tiiketen ajanlar ve hipokalemi

Beta-agonistlerin hipokalemik etkisi nedeniyle BRICANYL ’in, diiiretikler, metilksantinler ve
kortikosteroidler gibi hipokalemi riskini arttirdig bilinen potasyum tiiketen ajanlarla es zamanl
uygulanmasi, 6zellikle hipokaleminin sonucu olarak kardiyak aritmi riskinin artis1 agisindan,
yararlar ve riskler dikkatle degerlendirilmesinden sonra uygulanmalidir (bkz. Bolim 4.4).
Hipokalemi ayrica digoksin toksisitesine yatkinlik olusturur.

Kombinasyonda, doz ayarlamasi gerekebilir.

Astimda kullanilan salbutamol ve ipratropiyum (nebiilizator) ile es zamanli tedavi sirasinda alt
tane dar agil1 glokom olgusu bildirilmistir. Terbutalin olasilikla, ipratropiyum ile nebiilizator ile
uygulanan salbutamolle ayni sekilde etkilesim gostermektedir. Predispoze hastalarda
kombinasyondan kagimilmalidir.

Halojenli anestetikler

Kardiyak aritmi riskini arttirdigi i¢in beta2-agonistlerle tedavi sirasinda halotan anestezisinden

selge pASAER AN RiGes halnis il SR CAIKIET B2 L5 SR birtikre dikdadi kullanslmalidyr.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim Tlzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
BRICANYL kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Insanlar yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlarda veya hastalarda teratojenik etki gézlenmese de, BRICANYL sadece gebeligin ilk
iic ayinda dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.

Astim ve diger akciger hastaliklarinin tedavisi i¢in oral beta-2-agonistler, potansiyel tokolitik
etkisi nedeniyle gebeligin son evresinde dikkatli uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

Terbutalin anne siitiine gegcmektedir ancak infant iizerindeki etki riskinin olasilig1, terapotik
dozlarda diisiik goriilmektedir. Beta-2-reseptor uyaricilar ile tedavi edilen annelerin
yenidoganlarinda veya prematiir infantlarinda gecici hipoglisemi bildirilmistir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fertilite lizerinde potansiyel etkiye iligkin insan verisi yoktur. Erkek ve disi siganlarda yapilan
bir calismada fertilite izerinde bir etki goriilmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
BRICANYL’in, ara¢ ve makine kullanim1 iizerinde kii¢iik ihmal edilebilir bir etkisi vardir veya
hic yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin siddeti alinan doza ve uygulama yoluna baghdir. Tedaviye diisiik dozlarla
baslanmasi, ¢cogu kez yan etkileri azaltir. Yan etkilerin ¢ogu sempatomimetrik aminlerin

ozelligidir ve genel olarak 1-2 haftalik tedavi i¢inde hafifler. Baslangigta tedavi edilen
hastalarin en az %50 sinde tremor goriilmesi beklenebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXSHY3YnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Advers etkilerin tablolanmus listesi

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ simifi ve gériilme sikligia gére listelenmistir. Siklik
siniflandirmast: ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ile
<1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem Organ Sinifi Sikhik Simiflandirma Advers ila¢ Reaksiyonu

Bagisikhik Sistemi Bilinmiyor Anjiyoddem, bronkospazm,

Hastahklar: hipotansiyon ve kollaps gibi asir1
duyarlilik reaksiyonlar1

Metabolizma ve beslenme |Yaygin Hipokalemi (Bkz. Boliim 4.4)

hastaliklar

Psikiyatrik hastaliklar Bilinmiyor” Uyku bozukluklar1 ve ajitasyon,

hiperaktivite, sinirlilik ve
huzursuzluk gibi davranig

bozukluklari
Sinir sistemi hastahiklar1 |[Cok yaygin Tremor, bas agrisi
Kardiyak hastahklar Yaygin Tasikardi, palpitasyonlar
Bilinmiyor® Kardiyak aritmiler, 6rn. atriyal

fibrilasyon, supraventrikiiler
tasikardi ve ekstrasistoller,
Miyokardiyal iskemi (Bkz.

Boliim 4.4)
Vaskiiler Hastaliklar Bilinmiyor” Periferik vazodilatasyon
Solunum, gogiis Bilinmiyor® Paradoksal bronkospazm*
bozukluklar ve
mediastinal hastahklar
Gastrointestinal Bilinmiyor” Mide bulantisi
hastahiklar Ag1z ve bogazda tahris
Deri ve deri alt1 doku Bilinmiyor® Urtiker ve dokiintii
hastaliklar
Kas-iskelet bozukluklari, |Yaygin Kas kramplar1
bag doku ve kemik
hastahiklarw#

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

* Nadir olgularda, tanimlanmamis mekanizmalar araciliiyla inhalasyondan hemen sonra hiriltt
ile birlikte paradoksal bronkospazm olusabilir. Bu durum derhal hizli etki baslangicina sahip
bir bronkodilatatér ile tedavi edilmelidir. BRICANYL tedavisi birakilmali ve
degerlendirmeden sonra alternatif bir tedavi baglanmalidir.

#Baz1 hastalar gerginlik hisgedebilir, bu ayni zamanda kas-iskelet sistemi tizerindeki etkilerden

elge, guven HIanea, s anmistr

Belge Ddd@lﬂbélI&@u&SSSWZWmZWKéﬂHdeWEAQSIH en kaya@ddm&k&adp& /Iwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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

Olas1 semptomlar ve bulgular:
Bas agrisi, kaygi, titreme, bulanti, tonik kramp, carpinti, tasikardi, aritmi. Bazen tansiyon
degerlerinde diislis goriilebilir. Laboratuvar bulgulari: Hipokalemi, hiperglisemi ve laktik
asidoz bazen ortaya cikabilir.

Y Onetim:
Hafif ve orta dereceli vakalar: Dozu azaltin.

Siddetli vakalar: Gastrik lavaj, aktif komiir uygulamasi. Asit-baz dengesinin, kan sekeri ve
elektrolitlerinin, 6zellikle serum potasyum diizeylerinin belirlenmesi. Kalp hiz1 ve ritim ile kan
basincinin izlenmesi. Metabolik degisiklikler diizeltilmelidir. Hemodinamik bozulmaya neden
olan aritmilerin tedavisinde kardiyoselektif B-bloker (6rn. Metoprolol) onerilmektedir. B-bloker
ilag, bronkokonstriksiyon olusum olasilig1 nedeniyle 6zenle kullanilmalidir: bronkospazm
Oykiisii olan hastalarda dikkatle kullanin. Periferik vaskiiler direngteki beta, aracili azalma kan
basincindaki diisiise 6nemli 6l¢iide katkida bulunursa hacim genisletici ilaglar verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik Grup: Selektif B2-adrenoreseptor agonisti, terbutalin

ATC Kodu: RO3CCO03

Terbutalin, asagidaki farmakolojik etkilere sahip segici bir adrenerjik beta-2-reseptor

uyaricisidir.
1) Akcigerde - bronkodilatasyon; Artmis mukosiliyer klirens; Odem ve anti-alerjik
etkilerin bastirilmasi.
1) Iskelet kasinda - Na + / K + tasimaciligini uyarir ve ayni zamanda yavas kasilan

kastaki subtetanik kasilmalarin depresyonuna neden olur.

1) Uterus kasinda - uterus kontraksiyonlarinin inhibisyonu.

V) Merkezi Sinir Sisteminde - molekiiliin hidrofilik yapisindan dolay1 terapotik
dozlarda kan-beyin bariyerine penetrasyonu diistiktiir.

V) Kardiyovaskiiler Sistemde - terbutalinin uygulanmasi, periferal arterlerdeki ve
kalpteki beta2 reseptorlerinin araci oldugu kardiyovaskiiler etkilerle sonuglanir.
Ornegin; saglikli bireylerde, 0,25 - 0,5 mg enjekte s.c. kalp hiz1 artis1 ve daha biiyiik
inme hacmi nedeniyle kardiyak ciktida (kontrollere gore% 85'e kadar) bir artis ile
iligkilidir. Nabizdaki artis muhtemelen refleks tasikardinin periferik direngteki
disis ve ilacin dogrudan pozitif kronotropik etkisiyle birlesmesinden

kaynaklanmaktadir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXSHY3YnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:

Oral olarak emilimi yaklasik %30-50’dir ve subkutan olarak 1yi emilir.Yiyecek, oral dozlamay1
takiben biyoyararlanimi azaltir (ortalama% 10).

%14-15 aclik degerleri elde edilmistir.
Dagilim:
Maksimum terbiitalin plazma konsantrasyonuna 3 saat icinde ulagilir.

Biyotransformasyon:

Terbiitalin siilfat, ince bagirsak duvari ve karacigerinde Onemli miktarda ilk gecis
metabolizmasina maruz kalir.

Oral doz uygulamasindan sonra ana metabolit silfat konjugattir ve ayrica idrarda bazi
glukuronid konjugatlar: bulunur.

Eliminasyon:

Temel parametreler i.v’den ve terapotik dozlarin agizdan wuygulanmasi sonrasinda
degerlendirilmistir:

I.v. tek doz

Hacimli dagitim : 114 L

Toplam viicut klerensi: 213 mL/ dk

Ortalama kalma siiresi : 9 saat

Renal klerens : 149 mL/ dk (erkekler)
Oral doz

Renal klerens : 1,925 mL/ dk (erkekler)
Renal klerens : 2,32 mL/dk (bayanlar)

I.v. uygulamasindan sonraki plazma konsantrasyonu / zaman egrisi, hizli bir dagitim fazi, bir ara
eliminasyon fazi ve bir ge¢ eliminasyon faziyla karakterizedir. Terminal yarilanma omrii (t72)
tekli ve ¢oklu dozlamadan sonra tespit edilmistir (ortalama degerler 16-20 saat arasinda
degismistir).

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve kopeklerde maksimum insan maruziyetinin {izerindeki maruziyetlerde
terbutalinin major toksik etkisi fokal miyokardiyal nekrozdur. Bu kardiyotoksisite tipi yliksek
dozlarda beta2-agonistlerin uygulanmasinin ardindan goériilen iyi bilinen bir farmakolojik
belirtidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXSHY3YnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sigcanlarda benign uterus leiomiyomalarinin insidansinda bir artig gézlenmistir. Bu etki, yiiksek
dozda beta2-agonistlere uzun siire maruziyetten sonra kemirgenlerde gézlemlenen bir sinif
etkisi olarak kabul edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

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

6.2 Gecimsizlikler
Bu {iriin i¢in gegerli degildir.

6.3 Raf Omrii
36 ay

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

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

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

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

Kullanilmamis olan triinler yada atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisanst ile
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic.Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza, Kat 4
Levent-istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:

194 /70

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHIi:
[k ruhsat tarihi - 21.01.2000

Ruhsat yenileme tarihi :21.01.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHIi:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56ZmxXSHY3YnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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