SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg
prasek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Terbutalini sulfas 0,5 mg v jedné davce (inhalaci).

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Bronchidlni astma. Chronickd bronchitida, emfyzém plic a jind onemocnéni plic, kde je
komplikujicim faktorem bronchokonstrikce.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani terbutalinu podavaného inhalacni cestou (Turbuhaler) by mélo byt individualni a
zavislé na klinickém stavu pacienta. Piipravek by mél byt pouzivan podle potieby, spiSe nez
pravidelné¢. Pokud je z né&jakého divodu indikovana pravidelna 1é¢ba inhala¢nim
terbutalinem, potom by mél byt ¢asovy odstup mezi jednotlivymi davkami 6 hodin.

Dospeli a deéti starsi nez 12 let: 0,5 mg podle potteby. V tézkych piipadech miize byt
jednotliva davka zvySena az na 1,5 mg. Celkova denni davka by neméla prekrocit 6 mg.

Deti od 3 do 12 let: 0,5 mg podle potieby. V tézkych piipadech mize byt jednotliva davka
zvySena az na 1 mg. Celkova denni davka by neméla piekroCit 4 mg. Déti zpravidla inhaluji
pod dohledem dospé€lé osoby, nebo je nutné se ujistit, Ze jsou schopny dodrZzovat navod k
pouziti uvedeny v ptibalové informaci.

Pokyny pro spravné pouziti pripravku

Turbuhaler je nddechem pohanény inhalator, tzn. ze 1é¢iva latka je strhavana vdechovanym
vzduchem, kdyz pacient inhaluje pfes natstek inhalatoru.

Pacienta je tfeba upozornit na:
nutnost peclivé precist ptibalovou informaci, ktera je souc¢asti baleni.
nutnost inhalovat zhluboka a usilovné pres natstek, aby se do plic dostala optimalni
davka ptipravku.
nutnost vydechovat mimo naustek.

Pacient nemusi mit zddny vjem, kdyz vdechuje 1éCivo ptes Turbuhaler, coz je
podminéno malym mnozstvim vdechovaného léciva.
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4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na terbutalin.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud drive u¢inna davka pfipravku nevede jiz k symptomatické ulevé, mize to byt prvni
znamkou zhorSeni astmatu. Inhalace B,.sympatomimetik (terbutalin) nesmi oddalit spravné
zhodnoceni chorobného stavu pacienta.

Tak jako u vSech B,-sympatomimetik, je potieba zvySenou pozornost vénovat pacientim
s thyreotoxikozou.

U pfipravku Bricanyl, podobné jako u jinych sympatomimetik, lze pozorovat
kardiovaskularni 0c€inky. Existuji dikazy z postmarketingového sledovani a dostupné
literatury o vzacném vyskytu ischémie myokardu ve spojitosti s pouzivanim
[,.sympatomimetik. Pacienti s t€Zkym zakladnim srde¢nim onemocnénim (napft. ischemickou
chorobou srde¢ni, arytmii nebo tézkym srde¢nim selhanim) uzivajici Bricanyl by méli byt
pouceni, Ze v piipad¢ vyskytu bolesti na hrudi nebo jinych ptiznakt svéd¢icicich o zhorseni
srdecniho onemocnéni maji vyhledat 1ékafskou pomoc. Pozornost je tieba vénovat piiznaktim
jako je dusnost ¢i bolest na hrudi, které mohou byt jak kardialniho, tak plicniho ptivodu.

U pacienti s diabetem se doporuCuje provadét pfi zahajeni lécby dodatecna vySetfeni
glykémie (hyperglykemizujici vliv 3, sympatomimetik).

Lécba B,-sympatomimetiky (terbutalin) miize vyvolat potencialné zavaznou hypokalémii (viz
bod 4.9), ktera muze byt potencovana jinou soucasnou lécbou (viz bod 4.5) a
hypoxii.V téchto ptipadech je nutné sledovat kalémii.

Pfi kazdé inhalaci urCita ¢ast podané davky ziistane v dutiné ustni. K minimalizaci rizika
systétmového ucinku terbutalinu se doporucuje poucit pacienta, aby si po kazdé inhalaci,
pokud je to mozné, vyplachnul usta vodou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Betablokatory, pfedevSim neselektivni (vcetné¢ ocCnich kapek s betablokatory), mohou
Castecné nebo Uplné antagonizovat Gcinek B,-sympatomimetik (terbutalin).

Hypokalémie vyvolana podavanim [,-sympatomimetik mize byt potencovana soucasnym
podavanim derivatd xantinu, steroidy a n¢kterymi diuretiky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

U experimentalnich zvifat a u lidi nebyl zjistén teratogenni ucinek terbutalinu. Béhem prvniho
trimestru gravidity se vSak doporucuje zvysena opatrnost pfi jeho indikaci.

Terbutalin prechazi do matefského mléka, ale ucinek na kojence pti dodrzeni terapeutickych
davek je nepravdépodobny.

U nedonoSenych novorozencii byla pozorovana piechodna hypoglykémie, pokud matka
uzivala 3,-sympatomimetika (terbutalin).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Bricanyl Turbuhaler neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inkii pfi doporuceném davkovani je nizka. Pokud je
terbutalin podavan inhalacni cestou v terapeutickych davkach, je vyskyt systémovych ucinkt
velmi nepravdépodobny, protoze v krvi neni dosazeno farmakologicky ucinnych koncentraci
1é¢iva. VétSina nezadoucich ucinki, které byly pozorovany, je typicka pro sympatomimetické
aminy. Tolerance na tyto nezadouci U¢inky se vyviji v pribéhu 1 az 2 tydni 1écby.

Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek

Trida organového systému |Preferencni termin
Velmi asté >1/10 Poruchy nervového systému |Ttes, bolest hlavy
Casté >1/100 az <1/10 Srdec¢ni poruchy Tachykardie, palpitace

Poruchy svalové a kosterni|Tonické svalové kiece
soustavy a pojivové tkané

Poruchy metabolismu a|Hypokalémie

VyZivy
Vzacné >1/10000 az|Srde¢ni poruchy Srde¢ni arytmie, napf. fibrilace
<1/1000 sini, supraventrikularni
Neznama frekvence* tachykardie a extrasystoly,

ischémie myokardu

Gastrointestinalni poruchy |Nauzea

Psychiatrické poruchy Poruchy spanku a chovani, napf.
agitovanost, hyperakivita a neklid
Respiraéni, hrudni a|Bronchospasmus™**

mediastinalni poruchy

Poruchy kize a podkozni|Kopfivka a vyrazka
tkané

* Spontanni hlaseni z postmarketingového sledovani, a proto je frekvence nezndma
** Inhalacni 1é¢iva mohou blize neznamym mechanismem u¢inku vyvolat bronchospasmus

4.9 Predavkovani

Mozné symptomy predavkovani zahrnuji bolest hlavy, uzkost, tfes, nauzea, tonické svalové
ktece, palpitace, tachykardii a srde¢ni arytmie. Mtize dojit k poklesu krevniho tlaku.

Z laboratornich znamek predavkovani stoji v poptedi hyperglykémie a laktacidoza. Beta,-
sympatomimetika mohou vyvolat hypokalémii jako nasledek redistribuce drasliku v
organismu.

Lécba predavkovani:

Obvykle neni nutna zadna 1écba. Pokud existuje podezieni, ze byla inhalovana vysoka davka

terbutalin sulfatu, je vhodné uvazovat o nasledujicich opatfenich:

- stanovit acidobazickou rovnovahu, glykémii a elektrolyty.

- monitorovat srde¢ni ¢innost a krevni tlak. Preferencnim antidotem pii pfedadvkovani
terbutalinem je kardioselektivni betablokator. Tato léCiva je tfeba podavat velmi
opatrn€¢ u pacientl s bronchokonstrikci v anamnéze. Pokud dojde v dusledku
predavkovani terbutalinem k poklesu krevniho tlaku (B,-ucinek na periferni cévy), je
vhodné podat plasmaexpandery.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: bronchodilatans, antiastmatikum.

ATC Kklasifikace: RO3ACO03

Terbutalin je agonista adrenergnich receptord sympatiku s pievahou ptisobeni na [3,-
receptory. Stimulaci téchto receptor vyvolava relaxaci hladkych svali bronchti a délozniho
svalstva, inhibuje tvorbu endogennich spazmogennich latek, vznik edému zplsobeny
endogennimi mediatory a zvySuje mukociliarni clearance.

Inhalaéni terbutalin piisobi v pribéhu nékolika minut a pisobeni trva az 6 hodin. Lécba
pfipravkem Bricanyl turbuhaler je i¢inna i v pribéhu akutniho astmatického zachvatu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plicni depozice pifi normalni inhalacni rychlosti dosahuje 20-30 % podané davky. Terbutalin
se metabolizuje predev§im konjugaci s kyselinou sirovou a je vylucovan do moci jako
terbutalin sulfat. Nedochazi k tvorb¢ aktivnich metabolitt.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hlavnim toxickym uc¢inkem terbutalinu ve studiich na zvifatech byla tvorba fokalnich
nekrotickych 1ézi v myokardu. Tento toxicky ucinek je skupinovym tucinkem a ucinek
terbutalinu je srovnatelny nebo méné vyhranény nez v piipad¢ jinych B-sympatomimetik.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Neobsahuje pomocné latky.

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Po kazdé¢ inhalaci vzdy dobfe dotdhnéte ochranny uzavér inhalatoru.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Inhaler s otoénym modie ozna¢enym davkovacem a chrani¢em z plastické hmoty. Na oto¢né
rukojeti Turbuhaleru je pro nevidomé pacienty vytlacen podle systému Braille znak Cislice

“1”. Krabicka.

Velikost baleni: 100 davek.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Viz bod 4.2.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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