Bricanyl 250 Turbuhaler , inhalaatiojauhe 250 mikrogrammaa/annos
Bricanyl 500 Turbuhaler inhalaatiojauhe 500 mikrogrammaa/annos
Terbutaliinisulfaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Onko sinulla jokin kohta 4 mainituista haittavaikutuksista? Tai saatko haittavaikutuksen,

joka ei ole tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika on Bricanyl Turbuhaler ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
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1. Mika on Bricanyl Turbuhaler ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Bricanyl Turbuhaleria kaytetaan astman, kroonisen keuhkoputkentulehduksen,
keuhkolaajentuman (keuhkorakkuloiden laajeneminen) tai muiden sairauksien aiheuttaman
hengitysvaikeuden hoitoon, joissa hengitystiet ovat kaventuneet keuhkoputkien ymparilla
olevien lihasten supistumisen vuoksi.

Hengitystiet voivat kaventua monista syista. Esimerkiksi astmapotilailla tama voi tapahtua
yliherkkyyden vuoksi mm. polypunkeille ja kylmalle tai rasituksen vuoksi. Bricanyl poistaa
taman kaventumisen. Tama tapahtuu, koska Bricanyl vahentaa hengitysteiden lihasten
kouristustilaa. Inhalaation jalkeen maksimaalinen vaikutus saavutetaan jo muutamassa
minuutissa. Vaikutuksen kesto inhalaation jalkeen on noin 5-6 tuntia.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.
- Sinulla on sydanlihassairaus, jonka vuoksi sydamesi on suurentunut.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.
- jos sinulla on saanndllisesti (yli 3 kertaa viikossa) toistuvia hengitysvaikeuksia. Ota
yhteytta laakariisi. Saattaa olla tarpeen aloittaa tai muuttaa yllapitohoitoa esimerkiksi
tulehduskipulaakkeilla; jos sinulla on sydansairaus, jossa sydamen sykkeen kiihtyminen

- Kerro laakarillesi ennen taman laakkeen aloittamista, jos sinulla on tai on ollut

sydansairaus, epasaannollinen sydamen syke tai puristava tunne rinnassa;
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- jos sinulla on diabetes, on suositeltavaa tarkistaa verensokeri erityisesti Bricanyl
Turbuhaler -hoidon alussa. Bricanyl Turbuhaler voi (mutta ei valttamatta) vaikuttaa
verensokeritasoon;

- jos sinulla on vaikeuksia virtsaamisessa;

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi), jota ei hoideta laakkeilla.

- Jokaisen inhalaation yhteydessa osa annetusta annoksesta voi jaada suun onteloon.
Inhalaattorin kayttoajan lopussa on myos mahdollisuus, etta kuivaa jauhetta kertyy
Bricanyl Turbuhalerin suukappaleeseen, joka voi vapautua, kun se putoaa (esimerkiksi
poydalta). Valtaksesi tarpeettomia sivuvaikutuksia, on suositeltavaa huuhdella suu
jokaisen kayton jalkeen, jos mahdollista.

Jokaisen inhalaation yhteydessa osa annetusta annoksesta voi jaada suun onteloon.
Inhalaattorin kayttoajan lopussa on lisaksi mahdollisuus, etta kuivaa jauhetta kertyy yha
enemman Bricanyl Turbuhalerin suukappaleeseen, joka voi vapautua, kun se putoaa
(esimerkiksi poydalta). Tarpeettomien sivuvaikutusten minimoimiseksi suositellaan, etta
huuhtelet suusi aina kun mahdollista jokaisen kayton jalkeen.

Kaytatteko muita laakkeita?
Kerro ymparillasi oleville inmisille, mita laakkeita kaytat!reseptia voi saada.

Samanaikainen Bricanyl Turbuhalerin kaytto beetasalpaajan (Iaake kohonneeseen
verenpaineeseen, rintakipuihin (angina pectoris) tai sydamen rytmihairidihin) kanssa voi
heikentaa tai jopa kumota Bricanyl Turbuhalerin vaikutuksen.

Jos sinulle tehdaan toimenpide, joka vaatii yleisanestesiaa halotaanilla (anesteetti), kerro
(hammas)laakarillesi, etta kaytat Bricanyl Turbuhaleria.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?

Voit kayttaa Bricanyl Turbuhaleria ennen ateriaa, sen aikana tai sen jalkeen.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten

yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Bricanyl Turbuhaler -valmistetta saa kayttaa raskauden aikana vain laakarin ohjeiden mukaan.
Imetyksen aikana Bricanyl Turbuhaler -valmistetta voidaan kayttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Yksi mahdollisista Bricanyl Turbuhaler -valmisteen kayton sivuvaikutuksista on lihaskrampit tai
lihasnykaykset. Jos karsit naista, ala aja ajoneuvoja tai kayta koneita.

Bricanyl Turbuhaler sisaltaa laktoosia
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3. Miten kaytat tata laaketta?

Bricanyl Turbuhaler on erityisesti kehitetty valkoinen muovinen jauheinhalaattori, jossa on
sininen kaantokahva, jonka avulla terbutaliinilaake voidaan hengittaa helposti ja nopeasti.
Hengitat laakkeen, joka menee suoraan keuhkoihin, paikkaan, jossa sen on oltava
vahentaakseen hengitysvaikeuksia.

Valkoisessa, ei-kaannettavassa osassa on merkitty:
- suurin mahdollinen inhalaatioiden maara
- viimeinen kayttopaiva: EXP (kuukausi/vuosi)

- Bricanyl Turbuhalerin eranumero: LOT

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaan. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltu annostus on tarvittaessa 1-2 inhalaatiota Bricanyl 250 Turbuhalerista tai 1 inhalaatio
Bricanyl 500 Turbuhalerista.

Suurin annos on 4000 mikrogrammaa paivassa. Tama vastaa 16 inhalaatiota Bricanyl 250
Turbuhalerista tai 8 inhalaatiota Bricanyl 500 Turbuhalerista.

Kayta Bricanyl Turbuhaleria tarpeen mukaan saannollisen kayton sijaan.

Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos astmaoireesi (yska, hengenahdistus, vinkuva
hengitys tai puristava tunne rinnassa) pahenevat tai jos olet liian hengastynyt puhumaan,
syomaan tai nukkumaan.

Ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi, jos tarvitset tavallista suurempia annoksia
Bricanylia hengitysvaikeuksiesi lievittamiseksi. Saatat tarvita lisalaakitysta astmasi
hallitsemiseksi.

Jos kaytat Bricanylia yli kaksi kertaa viikossa astmaoireidesi hoitoon, tama viittaa siihen, etta
astma ei ole hyvin hallinnassa. Tama voi lisata vakavien astmakohtausten (astman
paheneminen) riskia. Nama kohtaukset voivat olla vakavia ja hengenvaarallisia tai jopa
kuolemaan johtavia. Sinun tulee mahdollisimman pian ottaa yhteytta laakariisi keskustellaksesi
astman hoidosta uudelleen.

Jos kaytat paivittain laaketta keuhkojen tulehduksen hoitoon, esimerkiksi

tuntisitkin olosi paremmaksi.

Hoidon kesto
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Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Ota heti yhteys laakariin. Yrita selvittaa, kuinka paljon Bricanyl Turbuhaleria on kaytetty. Pida
Bricanyl Turbuhalerin pakkaus kasilla. Joskus sairaalahoito voi olla tarpeen.

Jos on hengitetty huomattavasti enemman Bricanyl Turbuhaleria kuin suurin sallittu annos,
voivat seuraavat oireet ilmeta:

- nopea syke, sydamentykytys

- kuuma punainen kasvot

- paansarky, pahoinvointi, oksentelu

- vakavissa tapauksissa: puristava tunne rinnassa, liian matala verenpaine
Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Ei haittaa, jos unohdat kerran hengittaa. Kaytat Bricanyl Turbuhaleria vain
hengenahdistukseen. Se vaikuttaa muutaman minuutin kuluttua. Ala ota kaksinkertaista
annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Hengenahdistusoireesi voivat palata. Suosittelemme lopettamaan hoidon vain laakarisi kanssa
neuvotellen.

apteekkiin.
Kayttoohje

Uuden Bricanyl Turbuhalerin aktivointi
Ennen kuin voit kayttaa uutta Bricanyl Turbuhaleriasi ensimmaista kertaa, sinun on aktivoitava
inhalaattori kerran seuraavasti:

- Irrota valkoinen suojakorkki ja ota se pois. Saatat kuulla ratisevan aanen.

- Pida Bricanyl Turbuhaler pystyasennossa sininen kaantokahva alaspain.

- Kaanna sinista kaantokahvaa niin pitkalle kuin mahdollista yhteen suuntaan ja kaanna

suuntaan kaannat ensimmaisena).

- Sinun pitaisi kuulla napsahdus.

- Kaanna sinista kaantokahvaa viela kerran molempiin suuntiin.

- Bricanyl Turbuhaler on nyt kayttovalmis.

Miten hengitat Bricanylia Turbuhalerin avulla?:
Joka kerta kun otat inhalaation, noudata alla olevia ohjeita.

1. Irrota valkoinen suojakorkki ja ota se pois. Saatat kuulla ratisevan aanen.

2. Pida Turbuhaler pystyasennossa sininen kaantokahva alaspain.

3. Al pida Turbuhaleria suukappaleesta lataamisen aikana. Lataa Turbuhaler annoksella
kaantamalla sinista kaantokahvaa niin pitkalle kuin mahdollista yhteen suuntaan. Kaanna
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suuntaan kaannat ensimmaisena). Sinun pitaisi kuulla napsahdus. Turbuhaler on nyt
ladattu ja kayttovalmis. Lataa Turbuhaler vain, kun sinun taytyy kayttaa sita.

4. Al pida Turbuhaleria liian lahella suuta. Hengita nyt rauhallisesti ja niin pitkaan kuin
mahdollista ulos. Ala hengita ulos suukappaleen kautta.

5. Ota suukappale varovasti hampaiden valiin. Sulje huulet. Hengita niin voimakkaasti ja
syvaan kuin mahdollista suun kautta. Ala pureskele tai pure suukappaletta.

6. Ota Turbuhaler pois suusta. Hengita rauhallisesti ulos. Taman laakkeen maara, jonka
hengitat, on erittain pieni. Tama tarkoittaa, etta et yleensa maista sita juuri lainkaan
inhalaation jalkeen. Kun olet noudattanut yllé olevia ohjeita voit luottaa siihen, etta olet

7. Jos sinun taytyy ottaa toinen inhalaatio, toista vaiheet 2-6.
8. Kaanna inhalaation jalkeen valkoinen suojakorkki takaisin Turbuhaleriin.

9. Huuhtele mahdollisuuksien mukaan suusi vedella jokaisen annoksen inhalaation jalkeen,

Bricanyl Turbuhaler, kayttavat 0|keaa inhalaatiotekniikkaa, kuten ylla on kuvattu.

Alé yrita poistaa suukappaletta seon kiinnitetty Turbuhaleriin eika sité saa irrottaa. Suukappale

tai jos Turbuhalerln suukappale on irti.

Anna laakarisi tai apteekkarisi tarkistaa inhalaatiotekniikkasi saannollisesti.
Nain varmistat, etta hengitat oikein.

Turbuhalerin puhdistaminen )
Pyyhi suukappaleen ulkopinta kerran viikossa kuivalla paperiliinalla. Ala kayta vetta tai muita
nesteita.

Yksi annos kerrallaanI

voidaan hengittaa kerrallaan! Jos kuitenkin napsautat uselta kertoja perakkain, laskuri laskee
taman kaytetyksi annokseksi. Punainen viiva ilmestyy nyt aikaisemmin ikkunaan. Tama
osoittaa, etta Turbuhaler on tyhja (katso my6s kohta “Milloin Turbuhaler on tyhja?”).

Milloin Turbuhaler on tyhja?
Laskuri osoittaa, kuinka monta annosta (inhalaatiota) Turbuhalerissasi on jaljella, laskuri alkaa
120 annoksesta.

- Laskuri nayttaa 10 annoksen valein. Siksi laskuri ei nayta jokaista annosta. Kun naet
punaisen alueen laskurin ylareunassa, on jaljella noin 20 annosta. Viimeisten 10
annoksen kohdalla laskurin tausta on punainen. Kun 'O' on punaisella taustalla ikkunan
keskella, sinun on aloitettava uusi Turbuhaler.
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Huomio:
- Voit jatkaa kahvan kaantamista ja kuulla napsahdusaanen, vaikka Turbuhaler on tyhja.
- Kun ravistat Turbuhaleria kuulet éénen joka johtuu Turbuhalerin kuivausaineesta eiké
jaljella.
- Jos lataat Bricanyl Turbuhalerisi vahingossa lilan monta kertaa, hengitat silti vain yhden
annoksen. Laskuri kuitenkin rekisteroi kaikki ladatut annokset.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
koe.

Hyvin yleinen: yli 1 henkilolla 10:sta.

Yleinen: 1 henkilolla 10:sta ja 1 henkilolla 100:sta.
Joskus: 1 henkilolla 100:sta ja 1 henkilolla 1000:sta.
Harvinainen: 1 henkilolla 1000 ja 1:ssa 10 000 ihmisesta.
Hyvin harvoin: alle 1:ssa 10 000 ihmisesta.

On raportoitu:
Hyvin usein:
Kadet tarisevat; paansarky

Usein:

Liian vahan kaliumia veressa, vakavassa muodossa tunnistettavissa lihaskrampeista tai
lihasheikkoudesta ja vdasymyksesta (hypokalemia); nopeutunut syke (takyardia);
sydamentykytys; lihaskrampit.

Harvoin:

Ahdistus ja asioiden nakeminen, joita ei ole (hallusinaatiot); unihairiot, kayttaytymisen
muutokset (kuten levottomuus (agitaatio), hyperaktiivisuus ja rauhattomuus); sydamen
rytmihairiot; hengitysvaikeudet hengitysteiden lihasten kouristuksen vuoksi (bronkospasmi);
pahoinvointi ja oksentelu; ihottuma (eksanteemi), mahdollisesti voimakkaan kutinan ja
paukamien muodostumisen kanssa (nokkosihottuma tai urtikaria).

Hyvin harvoin:

Yliherkkyysreaktiot; verisuonten laajeneminen (vasodilataatio); punoitus (flush); alentunut tai
kohonnut verenpaine; puristava tunne rinnassa; akillinen nesteen kertyminen ihoon ja
limakalvoihin (esimerkiksi kurkku tai kieli), hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, usein
allergisena reaktiona (angioedeema). Tassa tapauksessa ota valittomasti yhteys laakariin.

Tuntematon:

Vaikka ei ole tarkkaan tiedossa, kuinka usein se esiintyy, jotkut ihmiset voivat ajoittain tuntea
rintakipua (sydanongelmien, kuten puristavan tunteen rinnassa, seurauksena). Kerro laakarillesi
tai katilollesi, jos nama oireet ilmenevat sinulla Bricanyl Turbuhalerin kayton aikana. Mutta ala
lopeta laakkeen kayttoa keskustelematta siita ensin.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskukseen Lareb (www.lareb.nl).
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Ala kayta tété laaketta viimeisen kéyttép'a'ivén jélkeen Se loytyy pakkauksesta ja

paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
Mita aineita tama valmiste sisaltaa?
Jokainen annos (inhalaatio) sisaltaa:

- Taman valmisteen vaikuttava aine on: 0,25 mg tai 0,5 mg terbutaliinisulfaattia.
- Taman valmisteen toinen aine on laktoosi.

Jokainen Bricanyl Turbuhaler on pakattu laatikkoon.
Bricanyl 250 Turbuhaler: jokainen inhalaattori sisaltaa 120 inhalaatiota.
Bricanyl 500 Turbuhaler: jokainen inhalaattori sisaltaa 120 inhalaatiota.

Kaikkia pakkausmuotoja ei tuoda markkinoille vakiomuotoisesti.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Valmistaja

AstraZeneca BV AstraZeneca AB
Prinses Beatrixlaan 582 Forskargatan 18
2595 BM Den Haag SE-151 36 Sodertalje
Nederland Ruotsi

Puh.: 085 8089900

Bricanyl Turbuhaler on rekisteroity numerolla
RVG 15959 (Bricanyl 250 Turbuhaler) ja
RVG 12480 (Bricanyl 500 Turbuhaler).

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2023.
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