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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Bricanyl 0,5 mg/ml injekéni roztok

2.  KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENi
Terbutalini sulfas 0,5 mg v 1 ml injekéniho roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Bronchialni astma. Chronicka bronchitida, emfyzém plic a jina onemocnéni plic, kde je komplikujicim
faktorem bronchokonstrikce.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani je zavislé na klinickém stavu pacienta. Davka mutze byt podana intraven6zné nebo
subkutanné.

Lécba bronchokonstrikce:

Intravendzni injekce:

Dospeli: 0,25-0,5 mg terbutalin sulfatu (0,5-1 ml) v pomalé intravenozni injekci. Injekéni roztok se
doplni sterilnim fyziologickym roztokem do 10 ml a podéva se pomalou intravendzni injekci po dobu
asi 5 minut. Davka muze byt opakovana v kratkych intervalech (n€kolik hodin). Celkova denni davka
nema piekrocit 2 mg terbutalin sulfatu.

Subkutanni injekce:

Dospeli: 1-2 mg terbutalin sulfatu (2-4 ml) za den v rozdélenych davkach (Ctyfi a vice davek).

Deti: Az 25 pg terbutalin sulfatu/kg télesné hmotnosti (0,05 ml/kg té€lesné hmotnosti) za den
v rozdélenych davkach (Ctyti a vice davek).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoliv slozku piipravku.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vzhledem k pozitivné inotropnimu u¢inku [B-sympatomimetik (terbutalin) by piipravek mel byt
pouzivan velmi opatrné u pacientl s tyreotoxikézou. U piipravku Bricanyl, podobné jako u jinych
sympatomimetik, lze pozorovat kardiovaskularni ucinky. Existuji dikazy z postmarketingového
sledovani a dostupné literatury o vyskytu ischémie myokardu ve spojitosti s pouzivanim
betasympatomimetik.

Pacienti s tézkym zakladnim srdecnim onemocnénim (napf. ischemickou chorobou srde¢ni, arytmii
nebo tézkym srdecnim selhanim) uzivajici Bricanyl by méli byt pouceni, Ze v pfipade vyskytu bolesti
na hrudi nebo jinych piiznakt svédc¢icicich o zhorseni srdecniho onemocnéni maji vyhledat 1ékaiskou
pomoc. Pozornost je tieba vénovat piiznakim jako je dusnost ¢i bolest na hrudi, které mohou byt jak
kardialniho, tak plicniho pivodu. Pro moznost navozeni hyperglykémie [3,-sympatomimetiky je nutné
u pacientt s diabetes mellitus provadét dodate¢né kontroly glykémie.

Lécba B,-sympatomimetiky (terbutalin) miize vyvolat hypokalémii, ktera mtze byt dale zhorSovéana u
pacientl s akutnim astmatickym zachvatem v dtsledku hypoxie. Hypokalemicky ucinek terbutalinu
muze byt potencovan dalsi soucasnou lécbou (viz bod 4.5). V téchto piipadech je nutné sledovat
kalémii.

V souvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami u kratkodobé puisobicich B-sympatomimetik
v parenteralni nebo nebuliza¢ni forme byla hlaSena laktatova acidoza, ptedevsim u pacientt, ktefi jsou
léCeni pro akutni exacerbaci astmatu (viz body 4.8 a 4.9). U pacientil, ktefi nereaguji adekvatné na
akutni IéCbu pripravkem Bricanyl, je tfeba uvazovat o laktitové acidoze jako faktoru, ktery miize
ptispivat k pretrvavajicim respiracnim symptomtm.

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

Betablokatory (vcetné podavani ocnich kapek s betablokatory), zvlasté neselektivni, mohou castecné
nebo upln¢ antagonizovat uc¢inek terbutalinu. Hypokalémie vyvolana podavanim terbutalinu miize byt
potencovana soucasnym podavanim derivati xantinu, steroidt a nékterymi diuretiky (viz bod 4.4).

Halogenovana anestetika

V prubéhu 1é¢by B-sympatomimetiky se musi vyloucit podavani anestetika halothanu a ostatnich
halogenovanych anestetik, nebot’ anestezie halogenovanymi anestetiky za téchto podminek zvySuje
riziko srdecnich arytmii. Lécba by méla byt pferusena co nejdfive, alespon 6 hodin pfed planovanou
anestezii halogenovanymi anestetiky.

Latky vyvolavajici depleci drasliku a hypokalémie

V disledku hypokalemického tc¢inku [-sympatomimetik se musi soubézné podéavani ptipravku
Bricanyl a latek, které vyvolavaji depleci drasliku a zvysujicich riziko hypokalémie, napt. diuretika,
methylxantiny a kortikosteroidy, indikovat opatrné¢ a po peclivém zhodnoceni rizika a prospéchu
z1éCby se zvlastnim zfetelem na zvysené riziko srdeCnich arytmii v disledku hypokalémie (viz
bod 4.4). Hypokalémie je téz predispozici k projeviim toxicity digoxinu.

Systemove kortikosteroidy

Kombinace intravendznich B-sympatomimetik a systémovych kortikosteroidti zvysuje hladinu glukézy
v krvi a mize vést k depleci sérového drasliku, a proto se tato kombinace musi podavat opatrn¢ a za

soucasného monitorovani glykémie a kalémie (viz bod 4.4)..

Riziko plicniho edému je zvySeno, pokud jsou PB-sympatomimetika pouZzivana v kombinaci se
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systémovymi kortikosteroidy a intraven6znimi tekutinami.
Antidiabetika

Podavani B-sympatomimetik je spojeno se zvySenim hladiny glukosy v krvi, coz lze interpretovat jako
zeslabeni antidiabetické 1éCby; ztohoto divodu mize byt potfebné individudlné upravit
antidiabetickou 1é¢bu (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
U experimentalnich zvitat ani u lidi nebyl zji$tén teratogenni ucinek terbutalinu.

Té&hotenstvi
Doporucuje se zvysena opatrnost pfi podavani terbutalinu v prvnim trimestru téhotenstvi.

Kojeni

Terbutalin prechazi do matefského mléka, ale G¢inek na kojence pfi pouziti terapeutickych davek je
nepravdépodobny. U pfedCasné narozenych novorozenct byla pozorovana ptechodna hypoglykémie
v ptipad€, ze matka uzivala B,-sympatomimetika.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Bricanyl, injekce nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Intenzita nezadoucich Gc¢inkt zavisi na davce a cesté podani. Titrace davky na pocatku 1écby snizuje
riziko vyskytu nezddoucich tc€inkl. Vétsina nezadoucich ucinkd, které byly pozorovany je typicka pro
sympatomimetické aminy. VétSina téchto nezadoucich ucinkt spontdnné vymizi v prubchu 1 az
2 tydnt 1éCby.

Nezadouci ucinky byly rozdéleny podle terminologie MedDRA a cetnosti vyskytu za pouziti
nasledujici konvence:

Velmi casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné¢ casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tabulka: Cetnost vyskytu nezadoucich uéinkt

Cetnost vyskytu Tridy organovych systémi|NeZadouci ucinek (preferenéni termin)
podle databize MedDRA

Velmi Casté Poruchy nervového systému |Ttes, bolest hlavy

Casté Srdecni poruchy Tachykardie, palpitace

Poruchy svalové a kosterni|Tonické svalové kiece
soustavy a pojivové tkané
Poruchy metabolismu a|Hypokalémie
VyZivy
Neni znamo Srdec¢ni poruchy Srde¢ni arytmie, napi. fibrilace sini,
supraventrikularni tachykardie a
extrasystoly, ischémie myokardu
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Gastrointestinalni poruchy |Nauzea

Psychiatrické poruchy Poruchy spanku a chovani, napft.
agitovanost, hyperaktivita a neklid
Poruchy metabolismu a|Laktatova acidoza

VyZivy
Poruchy kiize a podkozni|Kopfivka a vyrazka
tkané

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. UmoZziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani pfipravkem se miize projevovat symptomy jako je bolest hlavy, uzkost, tfes, tonické
svalové kiece, nausea, palpitace, tachykardie a arytmie. Nékdy jsou tyto symptomy doprovazeny
poklesem krevniho tlaku.

Z laboratornich znamek ptedavkovani stoji v popfedi moznost vzniku hyperglykémie a laktatové
acidozy (viz bod 4.4). Pti terapii ,-sympatomimetiky se miize objevit hypokalémie jako nasledek
redistribuce drasliku.

Lécba predavkovani:

Obvykle neni nutna zadna 1écba. V piipadech té¢zkého predavkovani je tfeba mit na paméti nasledujici
opatteni:

. stanovit acidobazickou rovnovahu, glykémii a koncentraci elektrolyti v krvi.

. monitorovat srde¢ni ¢innost a krevni tlak.

. nejvhodnéjsim antidotem predavkovani terbutalinem je kardioselektivni betablokator
(betablokatory je nutné podavat velmi opatrné u pacientd s bronchokonstrikci v anamnéze).

. pokud je pokles krevniho tlaku vyvolan predevSsim [.-sympatomimetickym ucinkem

terbutalinu, uvazovat o moznosti podani plazmaexpandert.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: bronchodilatans, antiastmatikum, 3,-sympatomimetikum
ATC klasifikace: RO3A C03

Terbutalin je agonista adrenergnich receptori sympatiku s pfevahou plisobeni na [,-receptory.
Stimulaci téchto receptori vyvolava relaxaci hladkych svalii bronchti a délozniho svalstva, inhibuje
tvorbu endogennich spazmogennich latek, vznik edému zpisobeny endogennimi mediatory a zvySuje
mukociliarni clearance.

Nastup bronchodilatatniho ucinku terbutalinu po subkuténni injekci je do 5 minut. Maximalniho
ucinku je dosazeno do 30 minut.

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmaticky biologicky polocas (ti2) terbutalinu je asi 16 hodin.

Terbutalin je metabolizovan pievazné konjugaci s kyselinou sirovou a vylucovan ve form¢ sulfatu.
Pfeménou nevznikaji zadné biologicky aktivni metabolity. Terbutalin je po intravenéznim nebo
subkutannim podani vyloucen z 90 % moci béhem 48-96 hodin, z toho asi 60 % v nezménéné formé.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hlavnim toxickym uéinkem terbutalinu ve studiich na zvitatech byla tvorba loziskovych nekrotickych
lézi myokardu. Tento kardiotoxicky ucinek je skupinovym tucinkem a tucinek terbutalinu je
srovnatelny nebo méné vyhranény nez v piipadé jinych p-sympatomimetik.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 35% na Gpravu pH, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Bricanyl, injek¢ni roztok, se nesmi misit s roztoky, jejichz aktualni acidita (pH) je vyssi nez 7,0
(alkalicky reagujici roztoky).

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté 15-25°C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvé odlamovaci ampulky “OPC”, blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10 x 1 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko
8. REGISTRACNI CiSLO

14/143/72-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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19.10. 1973/6. 4. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 10. 2020

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/Statni ustav pro kontrolu lé¢iv www.sukl.cz
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