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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bricanyl 0,5 mg/ml injek¢ni roztok
terbutalini sulfas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, nez zac¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Uc€ink, sdélte to svému I1ékati
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bricanyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bricanyl pouzivat
Jak se ptipravek Bricanyl pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bricanyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1. Co je pripravek Bricanyl a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Bricanyl obsahuje 1é¢ivou latku terbutalin. Terbutalin rozsifuje dychaci cesty, a tak
usnadnuje dychani. Ptipravek Bricanyl 0,5 mg/ml se pouziva pifi ndhlém zachvatu dusnosti
u pacientll s astmatem (zachvatovita duSnost provazena slySitelnym sipanim z kiecovitého
sevieni pridusek) a jinymi podobnymi zdravotnimi problémy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Bricanyl pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Bricanyl

- Jestlize jste alergicky(a) na terbutalin sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- V prubéhu podavani piipravku Bricanyl je tfeba vyloucit podani anestetika halothanu
(k celkové anestezii).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Bricanyl se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem jestlize:

- jste mel(a) v minulosti neobvyklou reakci na ptipravek Bricanyl (terbutalin) nebo jina
léciva.

- mate jiné zdravotni obtize, napf. onemocnéni srdce, nepravidelny srdecni tep, anginu
pectoris (nahlé a opakujici se bolest na hrudi vlevo a obvykle vyzatujici do levé ruky),
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diabetes mellitus (cukrovka), poruchu §titné zlazy (nadmérna funkce zlazy). V téchto
pripadech je potiebné, abyste informoval(a) 1ékarte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bricanyl

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o lécich, které¢ jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Néktera anestetika (k celkové anestezii) se musi podavat opatrné kvli riziku navozeni poruch
srdecniho rytmu.

Nektera jina 1é¢iva, napft. k 1€cbé vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce a nekteré ocni
kapky, mohou snizovat uc¢innost pfipravku Bricanyl, pokud se uzivaji soucasné. Pfi
souCasném podavani piipravku Bricanyl s nékterymi léCivy (diuretika — léky k odvodnéni
organismu, methylxantiny — 1éky k 1é¢bé astmatu, kortikosteroidy — Iéky s hormonalni
aktivitou k 1é¢be astmatu i jinych onemocnéni) miaze dojit k poruse iontové rovnovahy krve
(nizké koncentrace drasliku v krvi). Obvykle se nejedna o nic zavazného, ale v nékterych
piipadech mtze dojit k poruse srde¢niho rytmu.

Kortikosteroidy podavané ve formé tablet soubézné s piipravkem Bricanyl mohou zvySovat
hladinu glukézy v krvi. V kombinaci s kortikosteroidy a nitrozilnimi infuzemi mutze byt
zvysené riziko otoku plic.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k. Vzdy
informujte lékate, pokud jste méla v prubéhu téhotenstvi n¢jaké problémy.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo se snazite otéhotnét informujte o svém stavu oSetiujiciho 1ékare jeste
pred pouzitim tohoto ptipravku. Jako t€hotna byste méla byt vzdy velice opatrna pfi uzivani
jakychkoliv 1€kti. Dosud nejsou zadné diikazy o tom, Ze by terbutalin (Bricanyl) poskozoval
matku nebo plod v pribchu t€hotenstvi. Presto, pokud otc¢hotnite v pribéhu 1écby, informujte
o svém stavu oSetfujiciho 1ékare jesté pred podanim ptipravku Bricanyl 0,5 mg/ml.

Kojeni

Pokud kojite, informujte o tom lékate jesté pied zahdjenim 1éCby ptipravkem Bricanyl
0,5 mg/ml. V pribéhu kojeni byste méla byt velice opatrna pfi uzivani jakychkoliv 1éku.
Dosud nejsou zadné dikazy o tom, Ze by terbutalin poskozoval kojence, pokud byl matce
podavan piipravek Bricanyl 0,5 mg/ml v dob¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Bricanyl 0,5 mg/ml nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek BRICANYL pouziva

Pripravek lze podat dospélym i détem. Lékat rozhodne o podavané davce u kazdého pacienta
individualné.

Ptipravek Bricanyl 0,5 mg/ml, injekéni roztok, miize podavat lékai nebo zdravotni sestra.
Davka muize byt podana piimo do zily (intraven6zn€) nebo pod kuzi (subkutanng).
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Utinek piipravku Bricanyl se obvykle projevi v priibdhu 5 minut od podani a pretrvava az
8 hodin.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku BRICANYL, neZ jste mél(a):
Nejcastéjsimi piiznaky pfi predavkovani jsou:

- nuceni na zvraceni.

- bolest hlavy.

- rychly a nepravidelny tep.

- svalové kiece.

- nervozita, neklid a tfesavka.

- zavraté a neobvykla ospalost.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou obvykle mirné. Pokud vSak budou nezadouci
ucinky pretrvavat nebo Vas budou obtézovat, informujte vzdy svého oSetiujiciho 1€kare.

Nezadouci Gcinky 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)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)

Velmi ¢asté nezadouci ucinky jako:
. Ttesavka a bolest hlavy.

Casté nezadouci uginky jako:

. Zrychleny tep.

. Pocit buseni srdce (palpitace).
. Svalové kiece.

. Nizké hladiny drasliku v krvi.

Neni znamo:

. Nepravidelny srdecni tep.

Nuceni na zvraceni ¢i pocit nemoci.

Nabuzenost, neklid, poruchy spanku.

Alergicka reakce, napt. ve formé kozni vyrazky ¢i pocitu pichani v kuzi.

Zvysené mnozstvi kyseliny mléné v krvi (laktatova acidoza) zjisténé pii vysSetfeni
krve.

Ackoli neni pfesné¢ znama Cetnost vyskytu, nékteti lidé mohou obcas pocitovat bolest na
hrudi v dtsledku problémt s prokrvenim srdce (angina pectoris).

Informujte oSetfujiciho lékafe, pokud se tyto pifiznaky vyvinou v pribéhu 1é¢by ptipravkem
Bricanyl. Lécbu vsak sami bez porady s Iékafem nepterusujte.
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Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na
adresu: Stdtni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u€inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Bricanyl uchovavat

Ptipravek uchovavejte pii teplot¢ 15-25°C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek bude obvykle uchovéavan u lékafe. Zdravotni sestra ¢i lékai je zodpoveédny za
spravné uchovavani, podani i likvidaci nepouzitého piipravku podle platnych predpist.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Bricanyl obsahuje

Lécivou latkou je terbutalini sulfas 0,5 mg v 1 ml injek¢niho roztoku.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 35% na tGpravu pH, voda na
injekci.

Jak pripravek Bricanyl vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy roztok.

Ptipravek Bricanyl 0,5 mg/ml, injek¢ni roztok se dodava ve sklenénych ampulkach v baleni
10x1 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobce
Cenexi, 94120 Fontenay sous Bois, Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel.: 222 807 111

infoservis.cz@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 10. 2020

DalSi zdroje informaci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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