VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bricanyl Turbuhaler 0,25 mg/annos inhalaatiojauhe
Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg/annos inhalaatiojauhe

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi inhaloitava annos sisaltda:
0,2 mg terbutaliinisulfaattia (vastaa 0,25 mg mitattuna annoksena) tai 0,4 mg terbutalinisulfaattia
(vastaa 0,5 mg mitattuna annoksena).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Bricanyl Turbuhaler 0,25 mg/annos: yksi inhaloitu annos sisiltdd noin 0,7 mg laktoosimonohydraattia.
Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg/annos: yksi inhaloitu annos siséltdd noin 0,4 mg laktoosimonohydraattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiojauhe. Valkoinen inhalaattori, jossa on sininen kierrettidvé rengas, kiinted annoslaskuri ja
valkoinen suojahylsy. Valkoinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Bronkiaaliastma. Krooninen bronkiitti, emfyseema sekd muut keuhkosairaudet, joissa bronkospasmi
on komplisoivana tekijana.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

Bricanyl Turbuhaleria tulisi mieluummin kiyttdé vain tarvittaessa kuin saannollisesti.

Annoksen tulee olla yksilollinen.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

0,25-0,5 mg tarvittaessa. Vaikeissa tapauksissa annosta voidaan nostaa 1,5 mg:aan. Kokonaisannos
vuorokaudessa ei saa ylittdd 6 mg:aa.

3—12-vuotiaat lapset

0,25-0,5 mg tarvittaessa. Vaikeissa tapauksissa annosta voidaan nostaa 1 mg:aan. Kokonaisannos

vuorokaudessa ei saa yhittdd 4 mg:aa.

Maiirattdessd Bricanyl Turbuhaleria pienille lapsille on tirkedd varmistaa, ettd he osaavat noudattaa
kéyttdohjetta.



Antotapa

Ohjeet Bricanyl Turbuhalerin oikeaan kiytt6on
Bricanyl Turbuhaler toimii sisddnhengityksen voimalla. Kun potilas hengittd4 sisddn inhalaattorin
suukappaleen kautta, lddkeane kulkeutuu ilman mukana hengitysteihin.

Huomaa! On tirkeéé neuvoa potilasta

o lukemaan huolellisesti kédyttoohjeet pakkausselosteesta, joka on jokaisen pakkauksen mukana

o hengittimaddn voimakkaasti ja syvdin suukappaleen kautta, jotta varmistetaan optimaalisen
annoksen kulkeutuminen keuhkoihin

o olemaan uloshengittiméittd suukappaleen kautta.

4.3. Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle (terbutalinille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Potilaita, joille on méiritty sidnnoéllinen anti-inflammatorinen laédkitys, on neuvottava jatkamaan anti-
inflammatorisen lddkkeen ottamista, vaikka oireet helpottavat eikd heiddn endé tarvitse ottaa Bricanyl
Turbuhaler-valmistetta.

Mikél potilaalle aikaisemmin médréitty Bricanyl Turbuhaler -hoito ei endé lievitd oireita, potilaan
tulee vilittomésti kdantya ladkarin puoleen, koska kyseessé saattaa olla astman pahentuminen ja
edellyttdd astmahoidon uudelleen arviointia.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien liiallinen kéyttd saattaa peittdd perussairauden etenemisen ja
johtaa osaltaan astman hoitotasapainon heikkenemiseen, mikd suurentaa astman vaikeiden
pahenemisvaiheiden riskid ja lisid kuolleisuutta.

Jos potilas ottaa useammin kuin kaksi kertaa vilkossa lisiannoksen tarvittaessa otettavaa terbutaliinia,

on arvioitava hoidon muuttamisen tarvetta, silld téllaisilla potilailla on terbutaliinin liallisen kdyton
riski.

Bricanylid, kuten muitakin beeta,-agonisteja on kdytettdva varoen, jos potilaalla on kilpirauhasen
likatoiminta.

Kardiovaskulaarisia vaikutuksia voidaan havaita kaikkien sympatomimeettisten lddkkeiden, myos
Bricanyl Turbuhalerin kdyton yhteydessa. Klinisessd kdytossi ja kirjallisuusraporteissa on todettu
beeta-agonistin kdyttoon hittyneen sydénlihaksen hapenpuutetta. Potilaita, joilla on vakava
syddnsairaus (iskeeminen syddnsairaus, arytmia tai vaikea sydinvika) ja jotka kadyttavat Bricanyli,
tulee kehottaa ottaa yhteyttd ensiapuun, jos heilld on rintakipua tai muita sydinsairauden
pahenemiseen viittaavia oireita. Huomioita tulee kiinnittdd oireiden, kuten dyspnean ja rintakivun
arviointiin, silld ne saattavat olla joko hengitys- tai syddnperéisii.

Beeta,-agonistien hyperglykeemisten vaikutusten takia suositellaan hoidon alussa diabetespotilaiden
veren glukoosipitoisuuden tthedmpdd kontrollia.

Vakava hypokalemia voi johtua beeta,-agonistiterapiasta. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa
hoidettaessa akuuttia vaikeaa astmaa, silld hypokalemian riski saattaa korostua hapenpuutteesta.
Hypokaleeminen vaikutus saattaa pahentua samanaikaisesta lidkityksesti (ks. kohta 4.5.). Seerumin
kaliumtasoja tulee seurata ndissa tapauksissa.

Inhalaation yhteydessé suuonteloon jid aina pieni mddrd annoksesta. Liséksi on mahdollista, ettd
Bricanyl Turbuhalerin suukappaleeseen kertyy vihitellen inhalaatiojauhetta, joka saattaa irrota, jos
laite putoaa (esimerkiksi pdydaltd). Enimmillidn inhalaatiojauhetta on kertynyt, kun lahes kaikki



inhalaattorin annokset on kdytetty. Jotta tarpeeton systeeminen altistus terbutaliinille voidaan
minimoida, potilaita pitdisi ohjeistaa mahdollisuuksien mukaan huuhtelemaan suunsa aina kdyton
jalkeen. Lisdtietoja kohdassa 4.9 Yliannostus.

Bricanyl Turbuhaler sisdltdd laktoosimonohydraattia (alle 1 mg/inhalaatio). Tdma maéra ei tavallisesti
aiheuta vaivoja henkildille, joilla on laktoosi-intoleranssi. Laktoosi saattaa siséltdd pienid méaarid
maitoproteiinin jadmid. Maitoproteiineille yliherkille potilaille tillainen pieni miard saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, laktaasinpuutos tai glukoosi-
galaktoosi-imeytymishd irid, ei pidd kéyttaa tatd [ddkettd.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Beetasalpaajat (mukaan lukien silméitipat), varsinkin epdselektiiviset, saattavat kokonaan tai osittain
kumota beeta,-reseptoristimuloijien vaikutuksen.

Halogenoidut anesteetit

Beeta,-agonistihoidon aikana on viltettiva halotaanianestesiaa, koska se lisdd sydamen
rytmihdirididen riskid. Muitakin halogenoituja anesteetteja on kdytettdvé varoen beeta,-agonistien
kanssa.

Kaliumin erittymistd lisddvdt lddkeaineet ja hypokalemia

Beeta,-agonistien hypokaleemisen vaikutuksen takia hypokalemian riskin tiedetdan pahentuvan, kun
Bricanylid annetaan samanaikaisesti seerumin kaliumin erittymistd lisédvien aineiden, kuten
diureettien, metyyliksantiinien tai kortikosteroidien kanssa. Siksi niitd on annosteltava varoen
huolellisen hyoty-riski-arvioinnin jélkeen ja on otettava erityisesti huomioon hypokalemiasta johtuva
lisdéntynyt syddmen rytmihdirididen riski (ks. kohta 4.4). Hypokalemia altistaa myos
digoksiinitoksisuudelle.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Mitddn teratogeenisia vaikutuksia eiole havaittu ihmisilld eikd eldimilli. Varovaisuutta on kuitenkin
noudatettava raskauden ensimmaéiselld kolmanneksella.

Terbutaliinisulfaatti kulkeutuu didinmaitoon, mutta vaikutus lapseen niyttdd epatodennékdiselta
kaytettidessd terapeuttisia annoksia.

Ohimenevié hypoglykemiaa on raportoitu esiintyneen vastasyntyneilld, jotka ovat syntyneet ennen
laskettua aikaa, kun &itid on hoidettu beeta,-agonistilla.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Bricanyl Turbuhaler -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8. Haittavaikutukset

Suurin osa terbutaliinin haittavaikutuksista on tyypillisid sympatomimeettisille amiineille. Useimmat
néistd vaikutuksista hividvit 1-2 ensimméisen hoitovikkon aikana.



Yleisyysluokitus Elinjérjes telméa Haittavaikutus
Hyvin yleinen > 1/10 Hermosto Vapina, padnsirky
Yleinen < 1/10 ja Sydén Sydédmentykytys
= 1/100 Luusto, lihakset ja sidekudos Tooniset lihaskrampit
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hypokalemia
Tuntematon*® Sydin Arytmiat, esim. eteisvirind,
supraventrikulaarinen takykardia,
lisélyonnit
Sydénlihaksen hapenpuute
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi
Psyykkiset hairiot Uni- ja kdytoshéiriot, kuten
kithtyminen, yliaktiivisuus,
rauhattomuus
Hengityselimet, rintakeha ja Bronkospasmi**
vélikarsina
Tho ja ihonalainen kudos Urtikaria, eksanteema

* Esiintymistiheys tuntematon, koska tieto perustuu markkinoille tulon jilkeisiin
spontaaniraportteihin.
** Inhaloitavat lidkkeet saattavat aiheuttaa bronkospasmin epéspesifiselli mekanismilla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

On mahdollista, ettd Bricanyl Turbuhalerin suukappaleeseen kertyy vahitellen inhalaatiojauhetta, joka
saattaa irrota, jos laite putoaa (esimerkiksi pdydiltd). Enimmillién inhalaatiojauhetta on kertynyt, kun
lahes kaikki inhalaattorin annokset on kéytetty. Jotta tarpeeton systeeminen altistus terbutalimille
voidaan minimoida, potilaita pitdisi ohjeistaa mahdollisuuksien mukaan huuhtelemaan suunsa aina
kayton jilkeen.

Mahdolliset oireet ja merkit
Paansarky, ahdistuneisuus, vapina, pahoinvointi, tooniset lihaskrampit, sydimentykytys, takykardia ja
rytmihdirit. Toisinaan esiintyy verenpaineen laskua.

Laboratorioléydokset
Hyperglykemiaa ja laktasidoosia voi joskus esiintyd. Beeta,-agonistit voivat aiheuttaa hypokalemiaa
kaliumin uudelleen levidmisen johdosta.

Hoito

Yleensa hoitoa ei tarvita. Epdiltdessi, ettd huomattavan suuri maara terbutaliinisulfaattia on nielty,
voidaan seuraavia toimenpiteitd harkita: Mahahuuhtelu, aktiivihiili. Mééaritetddn happo-emés-
tasapaino, verensokeri ja elektrolyytit. Mitataan pulssi, syddmen rytmi ja verenpaine. Suositeltava
antidootti Bricanyl-yliannostukseen on kardioselektiivinen beetasalpaaja. Beetasalpaajia tulee kayttaa
varoen potilaille, joilla on esiintynyt bronkospasmeja. Jos beeta,-vilitteinen déreisverisuonivastuksen


http://www.fimea.fi/

pieneneminen merkitsevésti laskee verenpainetta, tulee potilasta nesteyttda.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Selektiiviset beeta,-reseptoriagonisti. ATC-koodi: RO3A C03.
Terbutaliini on adrenerginen agonisti, joka stimuloi pddasiassa beeta,-reseptoreita ja ndin relaksoi
keuhkoputkien siledé lihaksistoa, estdd endogeenisten spasmogeenien vapautumista seké estdd

endogeenisten vilittdjiaineiden aiheuttamaa turvotusta ja lisid vdrekarva-aktiviteettia.

Inhaloituna terbutaliini vaikuttaa muutaman minuutin kuluessa ja silld on jopa 6 tunnin pituinen
vaikutusaika. Bricanyl Turbuhaler -hoito on tehokas myds akuutin astmakohtauksen aikana.

5.2. Farmakokinetiikka

Turbuhaler-inhalaationa annettuna absoluuttinen pulmonaalinen hy6tyosuus on noin 16 %
inhaloitavasta annoksesta normaalilla inhalaation virtausnopeudella. 1,5 mgn kerta-annoksen
antamisen jilkeen (kolme 0,5 mgn inhalaatiota), terbutalinin huippupitoisuus plasmassa oli 12 nmol/l
(Ciex) Ja se saavutettiin noin 1,3 tunnin (t,,,) kuluttua annoksen antamisesta. AUC-arvo oli

96,6 nmol*h/I ja eliminaation puolintumisaika (t;;)oli noin 12 tuntia. Terbutalini metaboloituu
pidasiassa konjugoitumalla rikkihapon kanssa ja erittyy sulfaattikonjugaattina. Aktiivisia
metaboliitteja ei muodostu.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksikologisissa tutkimuksissa on todettu, ettd terbutaliinin pddasiallnen toksinen vaikutus on
paikallinen sydidnlihaksen nekroosi. Tdmén tyyppinen sydéntoksisuus on tunnettu beeta-agonistien
luokkavaikutus ja terbutaliinin vaikutus on samanlainen tai vihemmén korostunut kuin muiden
beetareseptoriagonistien.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Laktoosimonohydraatti (saattaa sisdltia maitoproteiinin jaamia).

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta.

6.4. Sailytys

Séilytd alle 30 °C. Sulje huolellisesti kédyton jilkeen.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Bricanyl Turbuhaler on sisddnhengityksen voimalla toimiva moniannosinhalaattori.



0,25 mg/annos:
Yksi inhalaattori siséltdd 120 annosta. Pakkaus siséltdd yhden inhalaattorin (1 x 120 annosta).

0,5 mg/annos:

Yksi inhalaattori sisdltdd 120 annosta. Pakkaus sisdltdé 1 tai 2 inhalaattoria (1 x 120 annosta tai
2 x 120 annosta).

Turbuhaler on valmistettu muoviosista.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméitta ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ks. kohta 4.2.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AstraZeneca Oy

Keilaranta 18

02150 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Bricanyl Turbuhaler 0,25 mg/annos: 10913
Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg/annos: 9960

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaérd: 0,25 mg/annos:27.1.1993 /0,5 mg/annos: 19.4.1989
Vimeisimmén uudistamisen paivimééri: 29.5.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bricanyl Turbuhaler, 0,25 mg/dos inhalationspulver
Bricanyl Turbuhaler, 0,5 mg/dos inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En inhalerad dos innehaller:
0,2 mg terbutalinsulfat (motsvarande 0,25 mg uppmétt dos) eller 0,4 mg terbutalinsulfat (motsvarande
0,5 mg uppmétt dos).

Hjilpdmne(n) med kiind effekt
Bricanyl Turbuhaler 0,25 mg/dos: Varje inhalerad dos innehéller cirka 0,7 mg laktosmonohydrat.
Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg/dos: Varje inhalerad dos innehaller cirka 0,4 mg laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver. En vit inhalator med blatt vred, integrerad dosindikator och vit skyddshylsa. Vitt
pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Bronkialastma. Kronisk bronkit, emfysem och andra lungsjukdomar dér bronkospasm &r en
komplicerande faktor.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Bricanyl Turbuhaler ska hellre anvandas endast vid behov 4n kontinuerligt.
Doseringen ar individue 1.

Vuxna och barn dover 12 dr:
0,25-0,5 mg vid behov. Vid svara fall kan dosen 6kas till 1,5 mg. Den totala dygnsdosen bor inte
Overstiga 6 mg.

Barn 3—12 ar:
0,25-0,5 mg vid behov. Vid svara fall kan dosen okas till 1 mg. Den totala dygnsdosen bor inte
Overstiga 4 mg.

Dé Bricanyl Turbuhaler ordineras for sma barn ar det viktigt att forsékra att de kan folja
bruksanvisningen.



Administreringssatt

Anvisningar for korrekt anvindning av Bricanyl Turbuhaler
Bricanyl Turbuhaler 4r mandningsdriven, vilket mnebér att substansen foljer med den inandade luften
ned till luftvdgarna nir patienten inhalerar genom munstycket.

Observera! Det dr viktigt att instruera patienten

e attnoggrant lisa den bruksanvisning som ingér i bipacksedeln som finns 1 varje forpackning

e attandas in djupt och kraftigt genom munstycket for att sékerstilla att en optimal dos nar lungorna
e attaldrig andas ut genom munstycket.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen (terbutalin) eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt
6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter som forskrivs regelbunden antiinflammatorisk behandling ska radas att fortsitta ta sin

antinflammatoriska medicinering dven ndr symtomen lindras och de inte behover Bricanyl
Turbuhaler.

Patienten bor instrueras att soka upp likare omedelbart om tidigare effektiv dos av Bricanyl
Turbuhaler inte lingre ger samma symtomlindring. Det kan vara ett tecken pa att astman forvérrats och
en omvirdering av astmabehandlingen kan behova goras.

Overanvindning av kortverkande betaagonister kan maskera progressionen av den bakomliggande
sjukdomen och bidra till forsdmrad astmakontroll, vilket leder till en 6kad risk for svara
astmaexacerbationer och dodlighet.

Patienter som tar terbutalin "vid behov" mer &n tva ganger i veckan ska utvirderas for lAmplig
justering av behandlingen eftersom dessa patienter 16per risk for 6veranvindning av terbutalin.

Bricanyl och andra beta,-agonister ska anvindas med forsiktighet ifall patienten har dveraktiv
skoldkortel.

Bricanyl Turbuhaler, sa som alla sympatomimetika, kan ge kardiovaskulir paverkan. Férekomster av
myokardiell ischemi i samband med behandling med betaagonister har rapporterats vid klinisk
anvindning och i publicerad litteratur. Patienter med bakomliggande svar hjirtsjukdom (ischemisk
hjartsjukdom, arytmi eller svart hjértfel) som far Bricanyl ska uppmanas att kontakta akuten om de far
brostsmértor eller andra symtom pa forvarrad hjartsjukdom. Man méste noga bedoma symtom som
dyspné och brostsmértor, eftersom de kan ha savil respiratoriskt som kardiellt ursprung.

Till diabetiker rekommenderas extra blodglukoskontroller i borjan av behandlingen di beta,-agonister
har en hyperglykemisk effekt.

Allvarlig hypokalemi kan uppkomma vid beta,-agonistbehandling. Sarskild forsiktighet bor vidtas vid
behandling av akut svéir astma eftersom risken for hypokalemi kan bli mer uttalad vid syrebrist.
Hypokalemiska effekten kan potentieras av samtidig behandling med andra lakemedel (se avsnitt 4.5.).
Serumkaliumnivan bor darfor kontrolleras i dessa fall.

Vid varje inhalation kommer en liten del av den administrerade dosen att avséttas i munhalan. Det
finns dven en risk for successiv ansamling av inhalationspulver i munstycket pa Bricanyl Turbuhaler.
Detta pulver kan lossna om inhalatorn tappas eller faller ner (t.ex. fran ett bord). Mest
inhalationspulver har ansamlats da ndstan alla doser i inhalatorn har anvénts. For att minimera onddig
systemisk exponering for terbutalin ska patienterna rekommenderas att skdlja munnen efter varje



anvindning, nir detta ir mojligt. Tilliggsinformation i avsnitt 4.9 Overdosering.

Bricanyl Turbuhaler innehéller laktosmonohydrat (mindre dn 1 mg/inhalation). Denna médngd orsakar
vanligtvis inga problem for laktosintoleranta personer. Laktos kan innehalla sma rester av
mjolkprotein. Hos patienter med 6verkénslighet mot mjolkprotein kan dessa sma rester orsaka
allergiska reaktioner.

Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstind bor inte anvidnda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Betareceptorblockerare (inklusive dgondroppar), i synnerhet icke-selektiva, kan helt eller delvis
upphdva effekten av beta,-receptorstimulerare.

Halogenerade anestetika

Halotananestesi ska undvikas under behandling med beta,-agonister eftersom det okar risken for
hjértarytmier. Aven andra halogenerade anestetika ska anviindas med forsiktighet tillsammans med
beta,-agonister.

Kaliumuttommande medel och hypokalemi

Pa grund av beta,-agonisters hypokalemiska effekt ska samtidig administrering av Bricanyl med
serumkaliumuttommande medel som &r kdnda for att 6ka risken for hypokalemi, sadsom diuretika,
metylxantiner och kortikosteroider, ske med forsiktighet efter noggrann utvirdering av fordelar och
risker med sérskild hidnsyn till den 6kade risken for hjartarytmier till foljd av hypokalemi (se
avsnitt 4.4). Hypokalemi predisponerar dven for digoxintoxicitet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga teratogena effekter har observerats hos midnniska eller djur. Forsiktighet rekommenderas dock
under forsta trimestern.

Terbutalinsulfat passerar 6ver i modersmjolk men risk fér paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Overgaende hypoglykemi har rapporterats hos nyfédda prematura barn till mddrar som behandlats
med beta,-receptorstimulerare.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Bricanyl Turbuhaler har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

De flesta avbiverkningarna av terbutalin &r karakteristiska for sympatomimetiska aminer och gar i
regel 6ver inom de forsta 1-2 veckorna av behandlingen.

Frekvens Organsystem Biverkning

Mycket vanliga > 1/10 Centrala och perifera Tremor, huvudvérk
nervsystemet

Vanliga < 1/10 och > 1/100 Hjartat Palpitationer
Muskuloskeletala systemet och | Toniska muskelkramper
bindviv
Metabolism och nutrition Hypokalemi

Ingen kénd frekvens* Hjartat Hjirtarytmi, t.ex.




formaksflimmer,
supraventrikuldr takykardi,

extrasystolier

Myokardischemi
Magtarmkanalen Illamdende
Psykiska storningar Somn- och beteendestorningar,

sasom agitation, hyperaktivitet
och rastloshet

Andningsvigar, brostkorg och | Bronkospasm®**

mediastinum
Hud och subkutan vdvnad Urtikaria, exantem

* Ingen kind frekvens eftersom data baseras pa spontanrapporter efter introduktion pa marknaden.
** Inhalationslikemedel kan genom okédnda mekanismer orsaka bronkospasm.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det finns enrisk for successivansamling av inhalationspulver i munstycket pd Bricanyl Turbuhaler.
Detta pulver kan lossna om inhalatorn tappas eller faller ner (t.ex. fran ett bord). Mest
inhalationspulver har ansamlats da ndstan alla doser i inhalatorn har anvénts. For att minimera onddig
systemisk exponering av terbutalin, ska patienterna rekommenderas att skdlja munnen efter varje
anvéindning, ndr detta dr majligt.

Mdjliga symtom och tecken
Huvudvirk, angest, tremor, illamdende, toniska muskelkramper, palpitationer, takykardi och
hjértarytmier. Ibland forekommer blodtrycksfall.

Laboratorievirden
Hyperglykemi och laktacidos kan ibland férekomma. Beta,-agonister kan orsaka hypokalemi pa grund
av omfordelning av kalium.

Behandling

Vanligtvis behovs behandling inte. Vid misstanke av stort intag av terbutalinsulfat, kan foljande
atgirder overvagas: Ventrikeltomning, medicinskt kol. Bestdmning av syra-basbalansen, blodsocker
och elektrolyter. Métning av puls, hjirtrytm och blodtryck. Rekommenderad antidot for Bricanyl-
overdosering dr en kardioselektiv betablockerare. Betablockerare bor anvindas med forsiktighet hos
patienter som uppvisat bronkospasm. Om en beta,-medierad minskning av perifer vaskuldr resistens
sanker blodtrycket avsevirt, ska patienten hydreras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva beta,-receptoragonister, ATC-kod: RO3A CO03.


http://www.fimea.fi/

Terbutalin 4r en adrenerg agonist som genom selektiv stimulering av beta,-receptorer relaxerar
bronkernas glatta muskulatur, hdmmar friséttning av endogena spasmogener, forhindrar svullnad
orsakad av endogena transmittorer och dkar mukocilidrt clearance.

Inhalerat terbutalin verkar inom nagra minuter och har en duration pa upp till 6 timmar. Bricanyl
Turbuhaler-behandling &r effektiv &ven under akut astmaanfall.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter inhalation via Turbuhaler dr den absoluta biotillgdngligheten i lungorna cirka 16 % av den
administrerade dosen vid ett normalt inspiratoriskt flode. Efter administrering av en engéngsdos pa
1,5 mg (3 inhalationer av 0,5 mg) uppnadddes maximal plasmakoncentration (C,.,) av terbutalin pa
12 nmol/l cirka 1,3 timmar efter dosering (t.,). AUC-virdet var 96,6 nmol*h/l och
elimineringshalveringstiden (t;,,) var cirka 12 timmar. Terbutalin metaboliseras huvudsakligen genom
konjugering med svavelsyra och utséndras som sulfatkonjugat. Inga aktiva metaboliter bildas.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Den huvudsakliga toxiska effekten av terbutalin, vilken observerats i toxikologiska studier, dr fokal
myokardnekros. Denna typ av hjirttoxicitet ar en vilkind klasseffekt hos betaagonister och effekten
hos terbutalin dr likadan eller mindre uttalad jamfort med andra betareceptoragonister.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktosmonohydrat (som kan innehélla rester av mjolkprotein).

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30°C. Tillslut vél efter bruk.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bricanyl Turbuhaler 4r en inandningsdriven flerdosinhalator.

0,25 mg/dos
Varje inhalator innehéller 120 doser. Varje forpackning innehaller 1 mnhalator (1 x 120 doser).

0,5 mg/dos

Varje inhalator innehaller 120 doser. Varje forpackning innehéller 1 eller 2 inhalatorer (1 x 120 doser
eller 2 x 120 doser).

Turbuhaler ar tillverkad av plastdelar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Se avsnitt 4.2.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AstraZeneca Oy

Kégelstranden 18

02150 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bricanyl Turbuhaler 0,25 mg/dos: 10913

Bricanyl Turbuhaler 0,5 mg/dos: 9960

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 0,25 mg/dos: 27.1.1993 / 0,5 mg/dos: 19.4.1989
Datum for den senaste fornyelsen: 29.5.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.04.2023



