INFORMACE PRO UZIVATELE

BRICANYL"® TURBUHALER® 0,5 mg
(terbutalini sulfas)
prasek k inhalaci

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zafnete tento pripravek

pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat prec¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je BRICANYL TURBUHALER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, nez zaénete BRICANYL TURBUHALER
uZzivat

Jak se BRICANYL TURBUHALER pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BRICANYL TURBUHALER uchovavat

Dalsi informace

SRR ol

1. Co je BRICANYL TURBUHALER a k ¢emu se pouZiva

BRICANYL TURBUHALER je praskovy inhalator, ktery obsahuje 1éCivou latku terbutalin.
Terbutalin rozsifuje dychaci cesty, a tak usnadiiuje dychani. BRICANYL TURBUHALER se
pouziva pii nahlém zachvatu dusnosti. Kdyz se nadechnete pres naustek inhalatoru, spolu
s vdechovanym vzduchem budete vdechovat i 1é¢ivou latku.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, nei zatnete BRICANYL
TURBUHALER uzivat

Nepouzivejte BRICANYL TURBUHALER
- Jestlize jste alergicky(a)/ precitlivély(4) na terbutalin sulfat.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku 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 vyzaiujici do levé
ruky), diabetes mellitus (cukrovka), poruchy $titné zlazy (nadmérnd funkce Zzlazy).
V téchto ptipadech je potiebné, abyste informoval(a) lékate.informujte lékate o vSech
neobvyklych reakcich na BRICANYL (terbutalin) nebo jina 1é¢iva v minulosti.

Pied uZzitim tohoto léku uvédomte Vaseho lékai‘e
- Jestlize mate nebo jste mél srde¢ni onemocnéni, nepravidelny srdecni rytmus, nebo
anginu pectoris.



Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech piipravcich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Nektera jina 1€Civa, napt. pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce a nékteré
o¢ni kapky, mohou snizovat ucinnost ptipravku BRICANYL, pokud se uzivaji soucasné. Pti
souCasném podavani ptripravku BRICANYL s nékterymi 1éCivy maze dojit k poruse iontové
rovnovahy krve (nizké koncentrace drasliku v krvi). Obvykle se nejedna o nic zavazného, ale
v nekterych pripadech mtize dojit k poruse srde¢niho rytmu.

Pouziti pripravku BRICANYL TURBUHALER spolu s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovlivituje osud léciva po inhalaci.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna nebo se snazite otehotnét informujte o svém stavu osettujiciho 1€kate. Jako
téhotna byste méla byt vzdy velice opatrna pii uzivani jakychkoliv 1ékti. Dosud nejsou zadné
dikazy o tom, ze by terbutalin (BRICANYL TURBUHALER) poskozoval matku nebo plod
v prubéhu téhotenstvi. Piesto, pokud otc¢hotnite v prubéhu lécby terbutalinem, informujte
o svém stavu oSetfujiciho 1ékaie co nejdiive.

Kojeni

Pokud kojite, informujte o tom I€¢kate jeSté pred zahdjenim IéCby piipravkem BRICANYL
TURBUHALER. V pribéhu kojeni byste méla byt velice opatrnd pii uzivani jakychkoliv
1ékii. Dosud nejsou zadné dikazy o tom, Ze by terbutalin poskozoval kojence, pokud matka
uzivala BRICANYL TURBUHALER v dobé¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
BRICANYL TURBUHALER nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na
schopnost obsluhovat stroje.

3. Jak se BRICANYL TURBUHALER pouZiva

Davkovani ptipravku je individualni, vzdy se fid'te radami oSetfujiciho 1ékate, které se mohou
lisit od doporuceni uvedenych v této piibalové informaci. BRICANYL TURBUHALER se
pouziva podle potieby, spiSe nez pravidelné.

Predtim nez zaénete uzivat BRICANYL TURBUHALER, seznamte se s pouzitim inhalatoru,
(viz "Néavod kpouziti pfipravku BRICANYL TURBUHALER") a dodrzujte uvedend
doporuceni.

Malé déti mohou mit problémy s pouzitim inhalatoru TURBUHALER. Vzdy se ujistéte, ze
dité¢ obsluhuje inhalator spravné a rozumi navodu k pouziti. Malé déti obvykle inhaluji pod
dohledem dospélého.

Mgl(a) byste informovat osettujiciho 1ékafe co nejdiive, pokud potiebujete k tlevé od svych
dychacich obtizi inhalovat vyssi davky pfipravku nez obvykle. Mlze to byt prvnim signalem
pro potfebu upravit Vasi 1écbu bronchidlniho astmatu. Nikdy sami nezvySujte davku
pripravku BRICANYL TURBUHALER bez védomi oSetirujiciho 1ékare.

Obvyklé davkovani pro dospé€lé a déti starsi nez 12 let



Jedna inhalace (0,5 mg) podle potieby. Pokud je tfeba, mizete inhalaci opakovat az 3krat
(1,5 mg) v prubéhu jednoho sezeni. Dalsi davku inhalujte nejdiive asi za 6 hodin. Obvykla
maximalni 1é¢ebna denni davka neptresahuje 12 inhalaci (6 mg).

Obvyklé davkovani pro déti od 3 do 12 let

Jedna inhalace (0,5 mg) podle potieby. Pokud je tieba, mize dit¢ inhalaci opakovat az 2krat
(1 mg) v prubéhu jednoho sezeni. Dalsi davku mlze dité inhalovat nejdiive asi za 6 hodin.
Déti by obvykle nemély piekraCovat 8 inhalaci (4 mg) v pribéhu 24 hodin. Malé déti
zpravidla inhaluji pod dohledem dospélé osoby.

Ucinek piipravku se dostavi b&hem 5 minut a pietrvava az 6 hodin. Lécba p¥ipravkem
BRICANYL TURBUHALER je t¢inna i kdyz pravé mate astmaticky zachvat.

JestliZe jste inhaloval(a) vétSi davku pripravku neZ davku predepsanou

Vzdy inhalujte pouze takovy pocet davek, jaky predepsal Iékar. Kdyz inhalujete vice davek,
zvySujete tim riziko vyskytu nezadoucich u¢inkt. Nejcastéjsi ptiznaky piredavkovani jsou:

- nuceni na zvraceni.

- bolest hlavy.

- zrychleny a nepravidelny srdecni tep.

- svalové kiece.

- nervozita, neklid a tfesavka.

- zavraté nebo neobvykla ospalost.

Vzdy kontaktujte oSetfujiciho lékate, pokud Vas (Vase dité) néktery zvyse uvedenych
ptiznaki obtézuje.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku pripravku

BRICANYL TURBUHALER se pouziva podle potfeby, spise nez pravidelné, Pokud vsak
mate predepsan pravidelny rezim uzivani, inhalujte ihned, jakmile zjistite, ze jste
zapomn¢l(a). Pokud se vSak jiz blizi Cas dalsi pravidelné davky, vyckejte do této doby.

N4vod k pouziti pfipravku BRICANYL TURBUHALER

TURBUHALER je vicedavkovy inhalator pro davkovani praskovitych 1é¢iv. Nadechem je
praskovité 1é¢ivo davkovano do plic. Je proto dilezité nadechovat se zhluboka a
s maximalnim usilim pies naustek inhalatoru TURBUHALER.

Pouziti inhalatoru TURBUHALER je velmi jednoduché. Dodrzujte navod uvedeny nize.
1. Odsroubujte a sejméte ochranny uzavér.

naustek —
indikator ——
poctu davek

oto¢na rukojet —E

2. Drzte TURBUHALER ve svislé poloze s oto¢nou rukojeti smérem dol. Napliite
inhalator davkou tak, Ze otocCite oto¢nou rukojeti na jednu stranu az na doraz a potom
zpét do ptvodni polohy.



Spravnost tohoto manévru se projevi slysitelnym kliknutim.
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Vydechnéte si a drZte pfitom inhalator mimo usta.

4. Inhalator, resp. jeho naustek dejte do ust, stisknéte rty a nadechnéte se usilovné a
zhluboka usty. Nekousejte do naustku. Nepouzivejte TURBUHALER, pokud je
viditeln€ poskozen nebo je naustek oddélen.
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5. Pied vydechem vyndejte inhalator z ust a vydechnéte. Pokud mate predepsano vice
inhalaci, opakujte postup v bodech 2-5.
6. Nasroubujte ochranny uzaver zpét na TURBUHALER.

Poznamka:
Nikdy nevydechujte pres TURBUHALER! Vzdy dobie nasroubujte ochranny uzavér zpét
na TURBUHALER!

Vzhledem k tomu, Ze je mnozstvi inhalovaného 1éCiva velmi malé, nemusite mit pfi inhalaci
zadny smyslovy vjem. Pokud vsak dodrzite navod k pouziti, mlzete si byt jisti, Zze doslo
k inhalaci 1éciva.

Pii kazd¢ inhalaci ulpiva malé mnozstvi 1éCivé latky v ustech a hltanu. Ke sniZeni rizika
nezadoucich ucinkli je vhodné abyste si, pokud je to mozné, vyplachnul/a po inhalaci
z pripravku BRICANYL TURBUHALER fusta vodou. Vodu nepolykejte, ale vyplivnéte.

Cisténi
Ocistéte kazdy tyden wvnéjsi cast TURBUHALERu (naustek) suchym hadfikem. Nikdy
k tomuto ucelu nepouzivejte vodu!

Ukazatel po¢tu davek
Kdyz poprvé uvidite ¢erveny bod v indikacnim okénku, zbyva asi 20 davek.

Kdyz je ¢erveny bod na dolnim okraji okénka, inhalator jiz neodméfuje pfesnou davku 1éciva
a je nutné jej vymenit za novy.



Zvuk, ktery muzete slySet pfi tfepani s inhalatorem TURBUHALER, je zptsoben suSidlem
uvniti inhalatoru.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny léky, muze mit i pfipravek BRICANYL TURBUHALER nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

BRICANYL TURBUHALER je obvykle dobfe snasen a vétSinou nepocitite nezadouci
ucinky. Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou obvykle mirné a mizi s pokracovanim
1é¢by béhem 1-2 tydnii. Pokud vSak budou nezadouci ucinky pietrvavat nebo Vas budou
obtézovat, informujte vzdy svého oSetiujiciho 1ékare.

Velmi ¢asto (vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10)
. Tiesavka a bolest hlavy.

Casto (vyskytuje se u 1 az 10 pacientii ze 100)

. Zrychleny tep.

. Svalové kiece.

. Nizké hladiny drasliku v krvi.

Vzacné (vyskytuje se u 1 az 10 pacientti z 10000), popt s neznamou frekvenci

. Nepravidelny srdec¢ni tep.

. Nuceni na zvraceni ¢i pocit nemoci.

. Nabuzenost, neklid, poruchy spanku.

. Spasmus (zizeni) priadusek provazené piskoty (inhalovana léciva mohou vyvolat
zuzeni pradusek).

. Alergicka reakce napft. ve formé kozni vyrazky ¢i pocitu pichani v kiizi.

Ackoli neni pfesné¢ znama Cetnost vyskytu, nékteti lidé mohou obcas pocitovat bolest na
hrudi v disledku problémi s prokrvenim srdce (angina pcctoris). Informujte oSetiujiciho
Iékafe, pokud se tyto ptiznaky vyvinou v prubéhu I[é¢by ptipravkem BRICANYL
TURBUHALER. Nepferusujte vSak 1écbu, pokud tak Iékaf sam nerozhodne.

Osetiujiciho 1€kare informujte i v ptipad€ jinych neobvyklych reakei pfi uzivani ptipravku.
Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. Jak BRICANYL TURBUHALER uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Po kazdé¢ inhalaci vzdy dobfe dotdhnéte ochranny uzavér inhalatoru.

Ptipravek uchovavejte pii teploté do 30°C.



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

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DalSi informace

Co pripravek BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg obsahuje
Lécivou latkou je terbutalini sulfas.

Jak pripravek BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek k inhalaci.

BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg obsahuje 100 davek. Kazda davka (inhalace) obsahuje
0,5 mg (miligramu) terbutalinu.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Velka Britanie

Vyrobce piipravku:
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko
AstraZeneca Dunkerque Production, Dunkerque Cedex 2, Francie

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

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5
Tel.: 222 807 111
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