Prospect: informatii pentru utilizator

Bricanyl 250 Turbuhaler , pulbere de inhalat 250 micrograme/dosa
Bricanyl 500 Turbuhaler pulbere de inhalat 500 micrograme/dosa
Terbutalinsulfat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti probleme cu unul dintre efectele secundare mentionate in sectiunea 4? Sau aveti
un efect secundar care nu este mentionat in acest prospect? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Bricanyl Turbuhaler si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bricanyl Turbuhaler si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Bricanyl Turbuhaler este utilizat in tratamentul dificultatilor de respiratie cauzate de astm,
bronsitad cronica, emfizem (dilatarea alveolelor pulmonare) sau alte boli in care caile respiratorii
sunt ingustate din cauza contractiei muschilor din jurul bronhiilor.

Caile respiratorii pot fiingustate din diverse cauze. La pacientii cu astm, de exemplu, acest
lucru se poate intdmpla din cauza sensibilitatii la acarieni sau frig, sau din cauza efortului fizic.
Bricanyl elimina aceasta ingustare. Acest lucru se intdmpla deoarece Bricanyl reduce starea de
spasm a muschilor din caile respiratorii. Dupa inhalarea unei doze, efectul maxim este atins in
cateva minute. Durata efectului dupa inhalare este de aproximativ 5-6 ore.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
- Aveti o boala a muschiului cardiac care determina marirea inimii.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

- dac3 aveti simptome recurente de dificultati de respiratie (mai mult de 3 ori pe
saptamana). Contactati medicul dumneavoastra. Poate fi necesar s3 se stabileasca sau
sa se ajusteze un tratament de intretinere, de exemplu cu medicamente
antiinflamatoare; daca aveti o afectiune cardiaca in care o accelerare a ritmului cardiac
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este nefavorabila. Medicul dumneavoastra va determina cu atentie doza de Bricanyl
Turbuhaler;

- Informati medicul dumneavoastra inainte de a incepe acest medicament daca aveti sau
ati avut o afectiune cardiaca, un ritm cardiac neregulat sau o senzatie de apasare in
piept;

- daca aveti diabet, este recomandabil sa verificati suplimentar glicemia dupa inceperea
tratamentului cu Bricanyl Turbuhaler. Bricanyl Turbuhaler poate (dar nu este obligatoriu)
sa influenteze nivelul glicemiei;

- daca apar dificultati la urinare;

- daca aveti o crestere a activitatii glandei tiroide (hipertiroidism) care nu este tratata cu
medicamente. Medicul va determina cu atentie doza de Bricanyl.

- Lafiecare inhalare, o parte din doza eliberata poate ramane in cavitatea bucala. Spre
sfarsitul duratei de utilizare a inhalatorului, exista, de asemenea, riscul acumularii
crescute de pulbere uscata in piesa bucala a Bricanyl Turbuhaler, care poate fi eliberata
atunci cand acesta cade (de exemplu, de pe o masa). Pentru a minimiza efectele
secundare inutile, vi se recomanda sa va clatiti gura dupa fiecare utilizare, daca este
posibil.

La fiecare inhalare, o parte din doza eliberata poate ramane in cavitatea bucala. Spre sfarsitul
duratei de utilizare a inhalatorului, exista de asemenea o sansa de acumulare crescuta de
pulbere uscata in piesa bucala a Bricanyl Turbuhaler, care poate fi eliberata atunci cand acesta
cade (de exemplu, de pe o masa). Pentru a minimiza efectele secundare inutile, vi se
recomanda sa va clatiti gura dupa fiecare utilizare, daca este posibil.

Utilizati si alte medicamente?
Informati persoanele din jurul dumneavoastra despre medicamentele pe care le utilizati!puteti
obtine o reteta.

Tn cazul utiliz&rii simultane a Bricanyl Turbuhaler cu un beta-blocant (medicament pentru
hipertensiune arteriald, dureri in piept (angina pectorala) sau aritmii cardiace), efectul Bricany!
Turbuhaler poate fi redus sau chiar anulat.

Daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicala care necesita anestezie generala cu halotan
(anestezic), informati medicul (dentistul) ca utilizati Bricanyl Turbuhaler.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Puteti utiliza Bricanyl Turbuhaler inainte, in timpul sau dupa masa.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina si alaptare

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Atunci

contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Puteti utiliza Bricanyl Turbuhaler in timpul sarcinii doar in consultare cu medicul. In perioada in
care alaptati, Bricanyl Turbuhaler poate fi utilizat.
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Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Una dintre posibilele efecte secundare ale utilizarii Bricanyl Turbuhaler sunt crampele
musculare sau spasmele musculare. Daca aveti aceste simptome, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Bricanyl Turbuhaler contine lactoza

Acest medicament contine lactoza, care este un tip de zahar. Daca medicul v-a informat ca nu
tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a lua acest medicament. Cantitatea de
lactoza din acest medicament nu cauzeaza, de obicei, probleme la persoanele cu intoleranta la
lactoza.

Lactoza poate contine o cantitate mica de proteine din lapte. La pacientii cu hipersensibilitate
la proteinele din lapte, aceste cantitati mici pot provoca reactii alergice.

3. Cum utilizati acest medicament?

Bricanyl Turbuhaler este un inhalator de pulbere din plastic alb, special dezvoltat, cu un maner
rotativ albastru, care permite inhalarea rapida si eficienta a medicamentului terbutalina.
Inhalati medicamentul care ajunge direct in plamani, locul unde trebuie sa fie pentru a reduce
simptomele de sufocare.

Pe partea alba, care nu se roteste, este indicat:
- numarul maxim de inhalari disponibile
- data de expirare: EXP (lund/an)
- numarul lotului Bricanyl Turbuhaler: LOT

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata este, daca este necesar, 1-2 inhalari din Bricanyl 250 Turbuhaler sau 1
inhalare din Bricanyl 500 Turbuhaler.

Doza maxima este de 4000 micrograme pe zi. Acestea sunt 16 inhalari din Bricanyl 250
Turbuhaler sau 8 inhalari din Bricanyl 500 Turbuhaler.

Utilizati Bricanyl Turbuhaler dupa necesitate, in loc de regulat.

Solicitati imediat ajutor medical daca simptomele de astm (tuse, respiratie scurt3, respiratie
suieradtoare sau senzatie de apasare in piept) se agraveaza sau daca sunteti prea scurt de
respiratie pentru a vorbi, manca sau dormi.

Trebuie sa contactati medicul cat mai curand posibil daca aveti nevoie de doze mai mari de
Bricanyl decat de obicei pentru a va reduce problemele respiratorii. Este posibil sa aveti
nevoie de medicatie suplimentara pentru a va controla astmul.

Daca utilizati Bricanyl de mai mult de doua ori pe saptamana pentru a trata simptomele de
astm, acest lucru indica faptul ca astmul nu este bine controlat. Acest lucru poate creste riscul
de atacuri severe de astm (agravarea astmului). Aceste atacuri pot avea consecinte grave si
pot fi amenintatoare pentru viata sau chiar fatale. Trebuie sa contactati medicul cat mai
curand posibil pentru a discuta din nou tratamentul astmului.
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Daca utilizati zilnic un medicament impotriva inflamatiei plamanilor, de exemplu
.corticosteroid inhalator”, este important sa continuati sa utilizati acest medicament in mod
regulat, chiar daca va simtiti mai bine.

Durata tratamentului

Deoarece Bricanyl Turbuhaler este prescris pentru afectiuni respiratorii, de exemplu astm,
utilizarea este de obicei foarte indelungata, chiar ani de zile. Urmati intotdeauna instructiunile
medicului dumneavoastra. Nu modificati niciodata doza (temporar) pe cont propriu.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Avertizati imediat un medic. Incercati sa aflati cat de mult Bricanyl Turbuhaler a fost utilizat.
Tineti ambalajul Bricanyl Turbuhaler la indemana. Uneori poate fi necesara spitalizarea.

Daca a fost inhalata mult mai mult Bricanyl Turbuhaler decat doza maxima permisa, pot aparea
urmatoarele simptome:

- batai rapide ale inimii, palpitatii

- fatarosie si calda

- dureri de cap, greata, varsaturi

- neliniste, anxietate, transpiratie crescuta

- In cazuri grave: senzatie de apasare in piept, tensiune arteriala scazuta

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu este grav daca uitati sa inhalati o data. Utilizati Bricanyl Turbuhaler doar in caz de dificultati
de respiratie. Actioneaza dupa cateva minute. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Simptomele de dificultate respiratorie pot reveni. Va sfatuim sa intrerupeti tratamentul doar in
consultare cu medicul dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
Instructiuni de utilizare

Activarea unui nou Bricanyl Turbuhaler
Tnainte de a putea utiliza pentru prima dat& noul dumneavoastra Bricanyl Turbuhaler, trebuie
sa activati inhalatorul o singura data astfel:

- Desfaceti capacul alb de protectie si indepartati-I. Ati putea auzi un sunet de zanganit.

- Tineti Bricanyl Turbuhaler in pozitie verticala cu manerul albastru de rotatie in partea de
jos.

- Rotiti ménerul albastru de rotatie cat mai mult posibil intr-o directie si apoi rotiti-|
Tnapoi cat mai mult posibil in cealaltd directie (nu conteaza in ce directie rotiti prima
dat3).

- Artrebui sa auziti un clic.

- Rotiti din nou manerul albastru de rotatie in ambele directii.

- Bricanyl Turbuhaler este acum gata de utilizare.

Cum sa inhalati Bricanyl folosind Turbuhaler?:
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De fiecare data cand luati o inhalare, urmati instructiunile de mai jos.

—

Desfaceti capacul alb de protectie siindepartati-I. Ati putea auzi un sunet de zanganit.
2. Tineti Turbuhaler in pozitie verticalda cu manerul albastru de rotatie in partea de jos.

3. Nu tineti Turbuhaler de piesa bucala in timp ce il incarcati. Pentru a incarca Turbuhaler
cu o doza, rotiti manerul albastru de rotatie cat mai mult posibil intr-o directie. Apoi
rotiti-| Tnapoi cat mai mult posibil in cealaltd directie (nu conteaza in ce directie rotiti
prima data). Ar trebui sa auziti un clic. Turbuhaler este acum incarcat si gata de utilizare.
Tncarcati Turbuhaler doar atunci cand trebuie sa-I folositi.

4. Nu tineti Turbuhaler prea aproape de gura. Acum expirati incet si cat mai mult posibil.
Nu expirati prin piesa bucala.

5. Luati piesa bucald usor intre dinti. inchideti buzele. Inspirati cat mai puternic si cat mai
adanc posibil prin gura. Nu mestecati sau muscati piesa bucala.

6. Scoateti Turbuhaler din gura. Expirati incet. Cantitatea de medicament pe care o
inhalati este foarte mica. Acest lucru inseamna ca, in mod normal, nu veti simti aproape
nimic dupa inhalare. Cand ati urmat instructiunile de mai sus, puteti avea incredere ca
ati inhalat doza si ca medicamentul a ajuns in plamanii dumneavoastra.

7. Daca trebuie sa mai luati o inhalare, repetati pasii 2 pana la 6.
8. Dupa inhalare, puneti capacul alb de protectie inapoi pe Turbuhaler.

9. Daca este posibil, clatiti-va gura cu apa dupa fiecare inhalare a dozei, pentru a
indeparta eventualele reziduuri de medicament din cavitatea bucala.

Ca siin cazul tuturor inhalatoarelor, ingrijitorii trebuie sa se asigure ca copiii carora li se
prescrie Bricanyl Turbuhaler folosesc tehnica corecta de inhalare, asa cum este descrisa mai
sus.

Nu incercati sa indepartati piesa bucal3, aceasta este atasata de Turbuhaler si nu trebuie
indepartata. Piesa bucala poate sa se roteasca, dar nu rotiti inutil. Nu folositi Turbuhaler daca
este deteriorat sau daca piesa bucala este desprinsa.

Lasati-va tehnica de inhalare sa fie verificata regulat de medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
Astfel, sunteti sigur ca inhalati corect.

Curatarea Turbuhalerului
Stergeti exteriorul piesei bucale o data pe saptamana cu un servetel uscat. Nu folositi apa sau
alte lichide.

O doza la un moment dat!

Nu are rost sa faceti clic de mai multe ori la rand, deoarece la fiecare inhalare se poate inhala
doar o singura doza masurata! Daca totusi faceti clic de cateva ori la rand, mecanismul de
numarare va inregistra aceasta ca o doza consumata. Acum va aparea mai devreme o linie
rosie in fereastra. Acest lucru indica faptul ca Turbuhalerul este gol (vezi si sectiunea ,Cand
este Turbuhalerul gol?”).
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Cénd este Turbuhalerul gol?
Contorul indic3 cate doze (inhalatii) mai sunt in Turbuhalerul dumneavoastra, contorul incepe
cu 120 de doze.

- Contorul indica la fiecare 10 doze. De aceea, contorul nu arata fiecare doza. Cand
vedeti patratul rosu aparand la marginea superioara a contorului, mai sunt aproximativ
20 de doze ramase. La ultimele 10 doze, fundalul contorului este rosu. Cand 'O’ pe
fundalul rosu este in mijlocul ferestrei, trebuie sa incepeti cu un nou Turbuhaler.

Atentie:

- Puteti continua sa rotiti manerul si sa auziti un clic, chiar si dupa ce Turbuhalerul este
gol.

- Daca agitati Turbuhalerul, veti auzi un sunet produs de agentul de uscare din
Turbuhalerul dumneavoastra si nu de medicament. Acest sunet nu indica cat de mult
medicament mai este in Turbuhalerul dumneavoastra.

- Dacaincarcati accidental Bricanyl Turbuhaler de prea multe ori, veti inhala totusi doar 1
doza. Totusi, contorul inregistreaza toate dozele incarcate.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Numerele mentionate mai jos au urmatoarele semnificatii:
Foarte frecvent: la mai mult de 1 din 10 persoane.
Frecvent:intre 1din 10 si 1 din 100 de persoane.

Uneori: intre 1 din 100 si 1 din 1000 de persoane.
Rar:intre 1 din 1000 si 1 din 10.000 de persoane.

Foarte rar: la mai putin de 1 din 10.000 de persoane.

Au fost raportate:
Foarte frecvent:
Maini tremurande; durere de cap

Frecvent:

Prea putin potasiu in sdnge, in forma severa recunoscuta prin crampe musculare sau
slabiciune musculara si oboseala (hipokaliemie); ritm cardiac accelerat (tahicardie); palpitatii;
crampe musculare.

Rar:

Anxietate si perceperea lucrurilor care nu exista (halucinatii); tulburari de somn, schimbari de
comportament (cum ar fi agitatie, hiperactivitate si neliniste); tulburari ale ritmului cardiac;
dificultati de respiratie cauzate de spasmul muschilor cailor respiratorii (bronhospasm); greata
si varsaturi; eruptie cutanata (exantem), eventual cu mancarime intensa si formarea de
umflaturi (urticarie).

Foarte rar:

Reactii de hipersensibilitate; dilatarea vaselor de sdnge (vasodilatatie); inrosire (flush);
tensiune arteriala scazuta sau crescuta; senzatie de apasare in piept; acumulare brusca de
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lichid in piele si mucoase (de exemplu, gat sau limba), dificultati de respiratie si/sau
mancarime si eruptie cutanata, adesea ca reactie alergica (angioedem). In acest caz, trebuie
sa consultati imediat un medic.

Necunoscut:

Desi nu se stie exact cat de des apare, unii oameni pot simti ocazional dureri in piept (ca
urmare a problemelor cardiace, cum ar fi senzatia de apasare in piept). Informati medicul sau
moasa daca aceste simptome apar in timpul utilizarii Bricanyl Turbuhaler. Dar nu opriti
medicamentul fara a discuta mai intai.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb (www.lareb.nl).
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A se pastra la temperaturi sub 25°C. Pastrati inhalatorul bine inchis. Nu pastrati la frigider sau
congelator.

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj si pe
Turbuhaler (dupa EXP... lund/an). Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Asigurati-va intotdeauna ca eliminati responsabil Turbuhaler-ul utilizat, deoarece
medicamentul ramane partial in el. Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le
aruncati la gunoi. Intrebati farmacistul ce s& faceti cu medicamentele pe care nu le mai
folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
Fiecare doza (inhalare) contine:
- Substanta activa din acest medicament este: 0,25 mg sau 0,5 mg sulfat de terbutalina.
- Cealalta substanta din acest medicament este lactoza.
Cum arata Bricanyl Turbuhaler si cat contine un ambalaj?
Fiecare Bricanyl Turbuhaler este ambalat intr-o cutie.
Bricanyl 250 Turbuhaler: fiecare inhalator contine 120 de inhalari.
Bricanyl 500 Turbuhaler: fiecare inhalator contine 120 de inhalari.
Nu toate formele de ambalare sunt disponibile in mod standard pe piata.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiel Producator
AstraZeneca BV AstraZeneca AB
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Prinses Beatrixlaan 582 Forskargatan 18
2595 BM Den Haag SE-151 36 Sodertalje
Nederland Suedia

Tel.: 085 8089900

Bricanyl Turbuhaler este inregistrat sub
RVG 15959 (Bricanyl 250 Turbuhaler) si
RVG 12480 (Bricanyl 500 Turbuhaler).

Acest prospect a fost aprobat ultima data inh august 2023.
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