KULLANMA TALIMATI

BRICANYL® 2,5 mg tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.

e Etkin maddeler: Her tablette 2,5 mg terbiitalin siilfat bulunur.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilmistir), misir
nisastasi, Povidon, mikrokristalin seliiloz ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BRICANYL® nedir ve ne icin kullanilir?

BRICANYL® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BRICANYL® nasu kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BRICANYL®’in saklanmast

ko

Bashklar yer almaktadir.

1. BRICANYL® nedir ve ne icin kullanilir?

BRICANYL®, solunum yolunu genisleterek nefes almayi kolaylastirir.

BRICANYL® astiml1 hastalarda veya diger benzer durumlarda nefes daralmasi gibi belirtileri
rahatlatmak igin kullanilir. BRICANYL® astim tedavisinde beklenen solunum problemlerini
onlemek i¢in kortikosteroid igeren tedavinin yaninda diizenli tedavi olarak kullanilir. Ancak,
BRICANYL®, baslamms olan akut bir astim atagim iyilestirmez.

2. BRICANYL® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BRICANYL® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Terbiitalin’e veya BRICANYL® icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz
olmasi durumunda kullanilmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BRICANYL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hamile iseniz ve hamileliginiz ile ilgili sorun yasiyorsaniz,

Tiroid bezi fonksiyonunda artis (hipertiroidi),

Diyabet (kan sekeri bozuklugu),

Kalp hastalig1, diizensiz kalp ritmi veya anjina pektoris (damar spazmi),

BRICANYL®™in etkisinin azaldigin1 ve normalden fazla doz alma ihtiyacimiz oldugunu fark
ederseniz doktorunuzla iletisime ge¢cmeniz gerekmektedir. Tedavinizin izlenmesi gerekebilir.
Doktorunuzla konusmadan BRICANYL® dozunuzu arttirmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRICANYL® ile tedaviye baslamadan once, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. BRICANY L hamileligin ilk {i¢ ayinda dikkatli
bir sekilde uygulanmalidir.

Hamileyseniz, ilag¢ kullanim1 konusunda her zaman ¢ok dikkatli olmalisimz. BRICANYL®
rahim kaslarini rahatlattigindan gebeligin son doneminde dikkatle kullanilmalidir.

BRICANYL® anne ve bebekte kalp ve akciger problemlerine yol acabilir. Bu nedenle gebelik
ve dogumla ilgili durumlarda doktorunuz tarafindan kesinlikle gerekli oldugu sdylenmedikge
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRICANYL® ile tedaviye baslamadan &nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Emzirme durumunda, ila¢ kullanim1 konusunda her zaman ¢ok dikkatli olmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
BRICANYL®in sizin ara¢ veya makine kullanimimiz etkilemesi muhtemel degildir.

BRICANYL®in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BRICANYL®, bir tiir seker olan laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya almay1 planliyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu, recgetesiz satin aldiginiz ilaglar1 ve bitkisel ilaglar
da igerir. Bazi ilaclar BRI% I\IYL® tedavisini etkileyebilir veya BRICANYL® tedavisi bazi

elge, guvenli alanml
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e Steroid ilaglar (prednizolon gibi).

e Ksantin tiirevi ilaglar1 (teofilin veya aminofilin gibi).

e G0z damlalar1 (timolol gibi) de dahil olmak iizere beta blokor ilaglar (atenolol veya
propranolol gibi).

e Diiiretik olarak da bilinen su tabletleri (furosemid gibi).

Cerrahi bir islem 6ncesi genel anestezi almadan énce doktorunuzu BRICANYL® aldiginizdan
haberdar edin. Genel anestezikler diizensiz kalp atislarina neden olabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. BRICANYL® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Nasil kullanacaginizdan emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Etiket {izerindeki talimatlar size doktorun
sOyledigini hatirlatmalidir.

Astim ve solunum problemleri icin

BRICANYL®, 7 ila 8 saatlik bir etki siiresine sahiptir. Bu nedenle en az 7 saat ara verilerek
kullanilmalidir

Eriskinler:
[lk 1-2 hafta i¢inde giinde 3 defa 2,5 mg (1 tablet) dnerilir. Doz, gerekiyorsa daha sonra giinde
3 defa 5 mg’a (2 tablet) yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Asagidaki durumlarda doktorunuza danisin:
e Solunumunuz daha da kotiilesiyorsa.
e Siklikla astimh bir sekilde uyaniyorsaniz.
e Gogiis sikismalar basladiysa.
¢ Su andaki dozunuzdan rahatlayamiyorsaniz.

Bu bulgular, astimin kontrol altina alnmadigi anlamina gelir ve hemen farklh veya ek
tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda Kullammm (7-15 yas):

Baslangi¢c dozu normalde 24 saatte 2 kez 2,5 mg (1 tablet) olmalidir. Bununla birlikte, bazi
hastalarda ilacin dozu 24 saatte 3 kez 2,5 mg (1 tablet) uygulanabilir.

Yashlarda Kullanima:
Yetiskinlerle ayn1 doz kullanilir.
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Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger BRICANYL®in etkisinin cok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRICANYL® kullandiysaniz

BRICANYL® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun size regete ettiginden daha fazla tablet kullanmayiniz.

Eger BRICANYL® dozunu almay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unutmussaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak
eger bu, bir sonraki doz zamanina ¢ok yakinsa, bir sonraki doza kadar bekleyiniz.

BRICANYLZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[laciniz1 doktorunuza danigsmadan kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BRICANYL®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BRICANYL®'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar. Belirtiler; sismis yliz, deri dokiintiileri, nefes darlig1 problemleri,
diisiik kan basinci (bayilma hissi) ve ani ¢okiis igerebilir. Bunun ne siklikta gerceklestigi
bilinmiyor. Bu gibi durumlarla karsilagirsaniz, BRICANY L® almay1 birakiniz ve hemen
bir doktora danisiniz.

e BRICANYL® aldiktan hemen sonra hiriltili gelisebilir. Bunun ne siklikta gergeklestigi
bilinmiyor. Bu gibi durumlarla karsilasirsaniz, BRICANYL® almay1 birakiniz ve hemen
bir doktora danisiniz.

BRICANYL® e basladiktan sonra kan sekerinizi daha sik l¢meniz gerekebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BRICANYL®'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
Goriilebilecek diger yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

or : Eldeki verlIero%f?%ré%é’tl'é*'fé}‘ﬁﬁ’m@ﬁ'ﬂ? iy
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Cok yaygin
e titreme
e bas agrisi

Yaygin

kalbinizin hizli atmas1 (¢arpint1 ve ¢arpint1 hissi (palpitasyon))

kas kramplar1

kandaki potasyum seviyelerinde azalma, kas gli¢csiizlligiine, susama ya da
karincalanmalar olusturabilir.

Bilinmiyor*

kalp ritim bozukluklar1 (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

gbgils agris1 (angina gibi kalp problemlerine bagli olarak). BRICANYL® ile tedavi
gordiigiiniizde bu semptomu gelistirirseniz doktorunuza bildirin, fakat sdylenmedigi
stirece bu ilaci kullanmay1 birakmayin.

mide bulantis1 (hasta hissetme)

agiz ve bogaz tahrisi

uyusukluk hissi, huzursuzluk veya "hiperaktif" gibi uyku diizenindeki degisiklikler ve
davranis degisiklikleri.

dokiintii, kurdesen (lirtiker)

kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferik vazodilatasyon)

kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi

*Bu yan etkiler pazarlama sonrasi raporlardan elde edilmistir ve bu sebeple yaygmligi
bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BRICANYL®in saklanmasi
BRICANYL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz. BRICANYL®i etiketinde ve dis
ambalajinda belirtilen son kullanma tarithinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen topfam@csisteriiiervekiniz ile imzalanmisti.
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Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisanst ile
AstraZeneca Ilag San. ve Tic.Ltd.Sti.
Biiytikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat 4
Levent - Istanbul

Uretim Yeri:
Zentiva Saglik Urlinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikkarigtiran 39780 Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimatr __|_/ tarihinde onaylanmustir.
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