PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRICANYL 0,5 mg/ml
(terbutalini sulfas)
injekéni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento

pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud
si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati nebo l€karnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

Co je BRICANYL 0,5 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zaénete BRICANYL 0,5 mg/ml pouZivat
Jak se BRICANYL 0,5 mg/ml pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak BRICANYL 0,5 mg/ml uchovavat

Dalsi informace

A

1. Co je BRICANYL 0,5 mg/ml a k ¢emu se pouziva

BRICANYL 0,5 mg/ml obsahuje 1éCivou latku terbutalin. Terbutalin rozsitfuje dychaci cesty,
a tak usnadnuje dychani. BRICANYL 0,5 mg/ml se pouziva pfi nahlém zachvatu dusnosti
u pacientd s astmatem a jinymi podobnymi zdravotnimi problémy. Jeden mililitr injek¢éniho
roztoku obsahuje 0,5 mg terbutalin sulfatu. BRICANYL 0,5 mg/ml, injek¢ni roztok se dodava
ve sklenénych ampulkach. Jedna ampulka obsahuje 1 ml roztoku.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zatnete BRICANYL 0,5 mg/ml
pouzivat

Nepouzivejte BRICANYL 0,5 mg/ml
- Jestlize jste alergicky(a)/ precitlivély(d) na terbutalin sulfat nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti piipravku BRICANYL 0,5 mg/ml je zapotiebi

- JestliZe jste mél(a) v minulosti neobvyklou reakci na BRICANYL (terbutalin) nebo jina
1é¢iva.

- Jestlize mate jiné zdravotni obtize, napt. onemocnéni srdce, , nepravidelny srdecni tep,
angina pectoris (nahla a opakujici se bolest na hrudi vlevo a obvykle vyzafujici do levé
ruky), diabetes mellitus (cukrovka), poruchy §titné zlazy (nadmérna funkce zlazy).
V téchto pripadech je potfebné, abyste informoval(a) l€kate.
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Pred uzitim tohoto 1éku uvédomte Vaseho 1ékaie, jestlize
- Mate nebo jste mél(a) srdeCni onemocnéni, nepravidelny srde¢ni rytmus, nebo anginu
pectoris.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech pfipravcich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Néktera jina 1éCiva, napt. pro lécbu vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce a nékteré
ocni kapky, mohou snizovat u¢innost pfipravku BRICANYL, pokud se uzivaji soucasné. Pii
souCasném podavani ptfipravku BRICANYL s nékterymi 1é¢ivy mize dojit k poruse iontové
rovnovahy krve (nizké koncentrace drasliku v krvi). Obvykle se nejedna o nic zavazného, ale
v nékterych ptipadech mize dojit k poruse srde¢niho rytmu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo se snazite otéhotnét informujte o svém stavu oSetiujiciho 1ékare jeste
pred pouzitim pfipravku. Jako t€hotna byste méla byt vzdy velice opatrnd pii uzivani
jakychkoliv 1ék. Dosud nejsou zadné dikazy otom, ze by terbutalin (BRICANYL)
poskozoval matku nebo plod v pribehu té¢hotenstvi. Presto, pokud otéhotnite v pritbéhu 1écby,
informujte o svém stavu oSetfujiciho lékate jest¢ pred podanim ptipravku BRICANYL
0,5 mg/ml.

Kojeni

Pokud kojite, informujte o tom I€kate jeSté pred zahdjenim léCby piipravkem BRICANYL
0,5 mg/ml. V prub&hu kojeni byste méla byt velice opatrna pii uzivani jakychkoliv 1éku.
Dosud nejsou zadné ditkkazy o tom, Ze by terbutalin poskozoval kojence, pokud byl matce
podavan BRICANYL 0,5 mg/ml v dob¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
BRICANYL 0,5 mg/ml nemé vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost
obsluhovat stroje.

3. Jak se BRICANYL 0,5 mg/ml pouziva

Pripravek Ize podat dospélym i détem. Lékat rozhodne o podavané davce u kazdého pacienta
individualné.

BRICANYL 0,5 mg/ml, injek¢ni roztok, miize podéavat 1ékai nebo zdravotni sestra. Davka
miiZze byt podana piimo do zily (intraven6zn¢) nebo pod kizi (subkutann¢).

Utinek piipravku BRICANYL 0,5 mg/ml se obvykle projevi v pribéhu 5 minut od podani a
pretrvava az 8 hodin.

Jestlize dostanete vice pripravku BRICANYL 0,5 mg/ml, nez jste mél(a):
Nejcastéjsimi ptiznaky pii pfedavkovani jsou:

- nuceni na zvraceni.

- bolest hlavy.

- rychly a nepravidelny tep.

- svalové kiece.

- nervozita, neklid a tfesavka.
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- zavraté a neobvykla ospalost.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i ptipravek BRICANYL 0,5 mg/ml nezaddouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uc¢inky, které se mohou objevit, jsou obvykle mirné. Pokud vS§ak budou nezadouci
ucinky pretrvavat nebo Vas budou obtézovat, informujte vzdy svého oSetiujiciho 1ékare.

Velmi ¢asto ( vice nez u 1 z 10 1é¢enych) se muiZze objevit
. Ttesavka a bolest hlavy.

Casto (u 1 z 10 1é¢enych)

. Zrychleny tep.

. Pocit buseni srdce (palpitace).
. Svalové kiece.

. Nizké hladiny drasliku v krvi.

Vzacné (u 1 z 1000 1é¢enych), popt s neznamou frekvenci

. Nepravidelny srde¢ni tep.

. Nuceni na zvraceni ¢i pocit nemoci.

. Nabuzenost, neklid, poruchy spanku.

. Alergicka reakce, napt. ve forme kozni vyrazky ¢i pocitu pichani v ktizi.

Ackoli neni pfesné znama cCetnost vyskytu, néktefi lidé mohou obcas pocitovat bolest na
hrudi v disledku problému s prokrvenim srdce (angina pectoris). Informujte oSetiujiciho
lékate, pokud se tyto ptiznaky vyvinou v prubeéhu 1écby piipravkem BRICANYL 0,5 mg/ml.
Lécbu vsak sami bez porady s 1ékafem nepierusujte.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkil vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. Jak BRICANYL 0,5 mg/ml uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek uchovavejte pii teploté 15-25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (EXP). Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek bude obvykle uchovavan u lékare. Zdravotni sestra ¢i 1ékaf je zodpoveédny za
spravné uchovavani, podani i likvidaci nepouzitého ptipravku podle platnych predpisti.

6. Dalsi informace

Co pripravek BRICANYL 0,5 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je terbutalini sulfas 0,5 mg v 1 ml injekéniho roztoku.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 35% na upravu pH, voda na
injekci.
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Jak pripravek BRICANYL 0,5 mg/ml vypada
Ciry bezbarvy roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie

Vyrobce pripravku:
Cenexi, 94120 Fontenay sous Bois, Francie

Dalsi informace otomto piipravku ziskate umistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Datum posledni revize 19.4.2011

©AstraZeneca 2011
Registrovana ochranna znamka BRICANYL je majetkem AstraZeneca plc.
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