Piibalova informace
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg
(terbutalini sulfas)
prasek k inhalaci

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

VYROBCE )
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko
AstraZeneca Dunkerque Production, Dunkerque Cedex 2, Francie

SLOZENI
Léciva latka: terbutalini sulfas 0,5 mg v jedné davce (inhalaci).

INDIKACNI SKUPINA
Bronchodilatans, antiastmatikum.

CHARAKTERISTIKA

Bricanyl Turbuhaler je praskovy inhalator, ktery obsahuje 1é¢ivou latku terbutalin. Terbutalin
rozsifuje dychaci cesty, a tak usnadnuje dychani. Kdyz se nadechnete pies naustek inhalatoru,
spolu s vdechovanym vzduchem budete vdechovat do plic i léCivou latku. Bricanyl
Turbuhaler se pouziva pti nahlém zachvatu dusnosti.

INDIKACE

Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi a déti od 3 let.

Po inhalaci pfipravku Bricanyl Turbuhaler dojde k rychlému ustupu ptiznaki u bronchialniho
astmatu a jinych onemocnéni plic doprovazenych obtiznym vydechem. Bronchialni astma je
onemocnéni priudusek provazené zachvaty dusSnosti, kaslem, hvizdanim pii vydechu a
pocitem tize na hrudi.

KONTRAINDIKACE

Pripravek se nesmi pouzivat pii znamé precitlivélosti na terbutalin.

Vas osetiujici 1ékat by mél védet, ze jste mél(a) v minulosti né¢jakou neobvyklou reakci na
terbutalin (Bricanyl) nebo jiné 1éky.

ZVLASTNI UPOZORNEN{
Informujte svého oSetfujiciho 1ékare, pokud mate cukrovku (diabetes mellitus), poruchu
funkce srdce a stitné zlazy (hyperthyreozu).

TEHOTENSTVI A KOJEN{

Pokud jste t€hotna a nebo kojite, méla byste byt vzdy velice opatrnd pfi uzivani jakychkoliv
1€kti. Dosud nejsou zadné diikazy o tom, ze by terbutalin (Bricanyl Turbuhaler) poskozoval
matku nebo plod v pritbéhu te¢hotenstvi nebo kojence v dobé kojeni. Piesto, pokud otéhotnite
v pribéhu 1é¢by terbutalinem, méla byste informovat o tomto stavu svého oSetfujiciho l1ékate
co nejdiive.

RIZENI DOPRAVNICH PROSTREDKU A OBSLUHA STROJU

Bricanyl Turbuhaler neovliviiuje vasi schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost
obsluhovat stroje.
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NEZADOUCI UCINKY

Bricanyl Turbuhaler je obvykle dobfe snaSen a vétSinou nepocitite nezadouci ucinky.
Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou obvykle mirné a mizi s pokracovanim lécby
béhem 1-2 tydnt. Pokud vsak budou nezadouci ucinky pfetrvavat nebo vas budou obtézovat,
informujte vZdy svého osetfujiciho 1ékare.

Casté&jsimi nezadoucimi G¢inky jsou ties a zrychleny tep. Méné Gasto se miize objevit nuceni
na zvraceni, vyrazka, bolest hlavy, svalové kieCe, poruchy spanku a zmény nalady. Vzacné az
velmi vzacné mohou inhalovana 1éCiva vyvolat nepravidelnosti tepu a stazeni pridusek
(bronchospazmus).

Osetiujiciho lékate informujte i v ptipadé jinych neobvyklych reakei pti uzivani pripravku.

INTERAKCE

Néektera jina 1éCiva, napt. pro 1écbu vysokého krevniho tlaku a nékteré ocni kapky, mohou
snizovat u¢innost pfipravku Bricanyl, pokud jsou podavana soucasné. Vas lékat by proto mel
byt informovan o vSech lécich, které v souc¢asné dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to
na lékatsky piedpis i bez n&j. Nez zaCnete uzivat néjaky 1ék dostupny bez lékarského
predpisu, porad’te se nejdiive s oSetiujicim lékarem.

DAVKOVANI

Davkovani ptipravku je individualni, vzdy se fid’te radami oSetfujiciho 1ékare, které se mohou
lisit od doporuceni uvedenych v této piibalové informaci. Bricanyl Turbuhaler se pouziva
podle potfeby, spise nez pravidelné.

Pfedtim nez zacnete uzivat Bricanyl Turbuhaler, seznamte se s pouzitim inhalatoru, (viz
"Zpusob pouziti") a dodrzujte uvedena doporuceni.

Obvykleé davkovani pro dospeleé a déti starsi nez 12 let

Jedna inhalace (0,5 mg) podle potieby. Pokud je tfeba, mizZete inhalaci opakovat az 3krat
(1,5 mg) v pribéhu jednoho sezeni. Dalsi davku inhalujte nejdiive asi za 6 hodin. Obvykla
maximalni 1écebna denni davka nepfesahuje 12 inhalaci (6 mg).

Obvykleé davkovani pro deti od 3 do 12 let

Jedna inhalace (0,5 mg) podle potieby. Pokud je tfeba, miize dit€ inhalaci opakovat az 2krat
(1 mg) v priib¢hu jednoho sezeni. Dalsi davku miize dit€¢ inhalovat nejdfive asi za 6 hodin.
Tyto déti by obvykle nemély prekracovat 8 inhalaci (4 mg) v pribéhu 24 hodin. Malé déti
zpravidla inhaluji pod dohledem dospé€l¢ osoby.

Utinek piipravku se dostavi béhem 5 minut a pietrvava az 6 hodin. Létba piipravkem
Bricanyl Turbuhaler je u¢inna i kdyZ pravé mate astmaticky zachvat.

ZPUSOB POUZITI

Turbuhaler je vicedavkovy inhalator pro davkovani praskovitych 1éCiv. Nadechem je
praskovité 1éCivo davkovano do plic. Je proto dulezité nadechovat se zhluboka a s
maximalnim Usilim pfes naustek Turbuhaleru.

Pouziti Turbuhaleru je velmi jednoduché. Dodrzujte ndvod uvedeny nize.

1. Odsroubujte a sejméte ochranny uzavér (obr. 1).

naustek —
indikator ——
poctu davek

oto¢na rukojet —E

2. Drzte Turbuhaler ve svislé poloze s otocnou rukojeti smérem dold. Napliitte inhalator
davkou tak, Ze otoéite otoCnou rukojeti na jednu stranu az na doraz a potom zpét do
puvodni polohy (obr. 2).
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Spravnost tohoto manévru se projevi slySitelnym kliknutim.

3. Vydechnéte si a drzte pritom inhalidtor mimo usta.

4. Inhalator, resp. jeho natstek dejte do ust, stisknéte rty a nadechnéte se usilovné a zhluboka
usty. Nekousejte do naustku. Nepouzivejte Turbuhaler, pokud je viditelné poskozen nebo
je naustek oddélen (obr. 3).

N

5. Pred vydechem vyndejte inhalator z st a vydechnéte. Pokud mate predepsano vice
inhalaci, opakujte postup v bodech 2-5.

6. Nasroubujte ochranny uzaver zpét na Turbuhaler.

Poznamka:

Nikdy nevydechujte pies Turbuhaler! Vzdy dobfe nasroubujte ochranny uzavér zpét na
Turbuhaler!

Vzhledem k tomu, Ze je mnoZzstvi inhalovaného 1é¢iva velmi malé, nemusite mit pfi inhalaci
zadny smyslovy vjem. Pokud vSak dodrzite ndvod k uziti, mazete si byt jisti, ze doslo k
inhalaci 1é¢iva.

Cisténi

Ocistéte kazdy tyden vnéjsi ¢ast 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 (obr. 4).

Kdyz je ¢erveny bod na dolnim okraji okénka, inhalator jiz neodméiuje presnou davku Iéciva

a je nutné jej vymenit za novy.

Zvuk, ktery mtzete slySet pfi tfepani s Turbuhalerem, je zptisoben suSidlem uvnitf inhalatoru.
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UPOZORNENI

Me¢l(a) byste informovat oSetfujiciho 1ékatfe co nejdiive, pokud potiebujete k tileveé od svych
dychacich obtizi inhalovat vyssi davky pripravku. Miize to byt prvnim signalem pro potiebu
upravit vasi 1é¢bu bronchidlniho astmatu. Nikdy sami nezvySujte bez védomi oSetfujiciho
I¢kate davku ptipravku.

Na otoc¢né rukojeti Turbuhaleru je pro nevidomé pacienty vytlacen podle Braillova systému
znak Cislice “1”.

PREDAVKOVAN{

Inhalujte pouze tak Casto, jak vam ptedepsal osetiujici 1€kaf. Tim, Ze samovolné zvySite
davku, zvySujete soucasné i riziko vyskytu nezadoucich uCinkd. NejCastéjSimi ptiznaky
predavkovani jsou nevolnost, bolest hlavy, rychly a nepravidelny tep, svalové kiece,
nervozita, neklid, tfes, zdvrat¢ a neobvykla ospalost.

Pokud se objevi tyto ptiznaky, kontaktujte ihned oSetiujiciho Iékate.

UCHOVAVANi
Pripravek uchovavejte pii teploté do 30°C.
Po kazdé inhalaci vzdy dobie dotdhnéte ochranny uzavér inhalatoru.

VAROVAN{
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (EXP).

Jak nakladat s pouZitym Turbuhalerem?
Pouzity Turbuhaler je nutné vratit do I€karny, nebot’ jesté obsahuje 1écivou latku.

BALENI
200 davek v jednom baleni.

DATUM POSLEDNI REVIZE
29.11.2006

© AstraZeneca 2006

Registrovana ochranna znamka BRICANYL TURBUHALER je majetkem AstraZeneca plc.
Referencni ¢islo dokumentu: 291106PIL
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