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Tablett 5 mg

Avregistreringsdatum: 2024-01-11 (Tillhandahalls ej) (vita, med
skara och gravyr 5 pa ena sidan och A/BT pa den andra, 8 mm)

Bronkdilaterande lakemedel

Aktiv substans:
Terbutalin

ATC-kod:
RO3CC03

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av
Lakemedelsforsakringen, kontakta Lakemedelsforsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2018-03-27

Indikationer

For symtomlindring av bronkkonstriktion vid astma och kroniskt
obstruktiv lungsjukdom.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot terbutalin eller mot ndgot hjalpamne som
anges i Innehall.

Dosering

Vid anvandning som underhallsbehandling fér astma ska Bricanyl
tablett endast ges som tillagg till inhalerad kortikosteroid, nar
adekvat behandling med kortikosteroider inte ar tillracklig.

Dosering
Doseringen av Bricanyl ar individuell.

Vuxna:

Under de forsta 1-2 veckorna rekommenderas % tablett a 5 mg, 3
ganger per dygn. Om sa erfordras 6kas darefter dosen till 1 tablett
3 ganger per dygn.

Pediatrisk population
0,075 mg/kg kroppsvikt 3 ganger per dygn = 0,225 mg/kg
kroppsvikt/dygn.

Lamplig dosering:

5-12 ar: V4% tablett a 5 mg 3 ganger per dygn
12-16 ar: -1 tabletta 5 mg 3 ganger per dygn

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid svarare hjart-karlsjukdom (sasom
ischemisk hjartsjukdom, takyarytmi eller svarare hjartsvikt),
okontrollerad hypertyreos eller obehandlad hypokalemi samt vid
behandling av patienter predisponerade for trangvinkelglaukom.
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Bricanyl kan ge kardiovaskular paverkan. Det finns viss
dokumentation fran data efter godkannandet for forsaljning och
fran publicerad litteratur om sallsynta forekomster av myokardiell
ischemi i samband med behandling med beta-2-agonister.
Patienter med bakomliggande svar hjartsjukdom (t.ex. ischemisk
hjartsjukdom, arytmi eller svar hjartsvikt) som far Bricanyl ska
uppmanas att kontakta ldkare om de far brostsmartor eller andra
symptom pa forvarrad hjartsjukdom. Man maste noga beddéma
symptom som dyspné och brostsmartor, eftersom de kan ha saval
respiratoriskt som kardiellt ursprung.

Hypokalemi kan uppkomma vid beta-2-agonistbehandling och kan
potentieras av samtidig behandling med xantinderivat, steroider
eller diuretika och vid hypoxi. Serumkaliumnivan bor darfor
kontrolleras hos riskpatienter, framfor allt vid behandling av svar
astma med hoga doser Bricanyl.

Hypokalemi kan 6ka benagenheten for hjartarytmi. Forsiktighet
rekommenderas sarskilt hos patienter som behandlas med
digitalisglukosider da hypokalemi dven 6kar risken for digitalis
toxicitet.

Bricanyl underhallsbehandling ska inte anvandas (och ar inte
tillrackligt) som forstahandslakemedel vid behandling av astma.
Patienter med kronisk astma som kraver underhallsbehandling med
beta-2-agonister ska dven fa optimal antiinflammatorisk
behandling inhalerade kortikosteroider. Dessa patienter maste
radas att fortsatta ta sin antiinflammatoriska behandling efter
insattandet av Bricanyl, aven nar symtomen minskar. Om
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symtomen kvarstar eller om behandlingen med beta-2-agonister
behover O0ka, indikerar detta en forsamring av det bakomliggande
tillstandet och motiverar omvardering av behandlingen.

Vid insattande av Bricanyl till diabetiker rekommenderas extra
blodglukoskontroller da behandling med beta-2-agonister okar
risken for hyperglykemi. Hos gravida diabetiker med eller utan
astma bronchiale bor speciellt risken for hyperglykemi och
ketoacidos beaktas. Insulindosen kan darfor behova justeras.

Patienten bor instrueras att soka lakare om tidigare effektiv dos
inte langre ger samma symtomlindring. Det kan vara ett tecken pa
att astman forvarrats och att en omvardering av behandlingen kan
behova goras.

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Betareceptorblockerare (inklusive 6gondroppar), i synnerhet
icke-selektiva, kan helt eller delvis upphava effekten av
beta-2-receptorstimulerare.

Kaliumuttommande medel och hypokalemi

Pa grund av betaagonisters hypokalemiska effekt ska samtidig
administrering av Bricanyl med serumkaliumuttommande medel
som ar kanda for att 6ka risken for hypokalemi, sasom diuretika,
metylxantiner och kortikosteroider, ske med forsiktighet efter
noggrann utvardering av fordelar och risker med sarskild hansyn
till den okade risken for hjartarytmier till foljd av hypokalemi (se
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Varningar och forsiktighet). Underhallsbehandling med orala
beta-2-agonister av astma och andra lungsjukdomar ska anvandas
med forsiktighet under graviditetens slutskede pa grund av den
potentiella tokolytiska effekten.

Kombinationen kan krava dosanpassning.

Sex fall har rapporterats dar kombinationsbehandling med
salbutamol och ipratropium vid astma (nebulisator) har utlost
trangvinkelglaukom. Terbutalin interagerar sannolikt pa samma
satt som salbutamol med ipratropium vid tillforsel i nebulisator.
Kombinationen avrads hos predisponerade patienter.

Halogenerade anestetika

Halogenerade anestetika ska anvandas med forsiktighet
tillsammans med beta-2-agonister eftersom det okar risken for
hjartarytmier. Kombinationen kan krava dosanpassning och om
mojligt bor behandling med terbutalin avbrytas minst 6 timmar fore
planerad anestesi med halogenerade anestetika.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet. Forsiktighet
rekommenderas dock under forsta trimestern.

Orala beta-2-agonister for behandling av astma och andra
lungsjukdomar ska anvandas med forsiktighet under graviditetens
slutskede pa grund av den tokolytiska effekten.

Overgdende hypoglykemi har rapporterats hos nyfédda, prematura
barn till modrar, som behandlats med beta-2-receptorstimulerare.

Amning
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Terbutalin passerar 6ver i modersmjolk, men risk fér paverkan pa
barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

Fertilitet

Det finns inga humandata for potentiell effekt pa fertilitet. Vid en
studie pa han- och honrattor sags ingen effekt pa fertiliteten.

Trafik

Bricanyl har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Intensiteten pa biverkningarna beror pa dos. En initial dostitrering
reducerar ofta biverkningarna. De flesta av de rapporterade
biverkningarna ar karakteristiska for sympatomimetiska aminer
och gar i regel 6ver inom de forsta 1-2 veckorna av behandlingen.
Initialt kan minst 50 % av behandlade patienter forvantas fa tremor

| nedanstaende tabell redovisas biverkningarna inom varje
organsystem med féljande frekvensomraden: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem |Mycket vanliga [Vanliga Ingen kand
frekvens*

Metabolism och Hypokalemi

nutrition:

Psykiska Somnstorningar

storningar:; och
beteendestornin
gar, sasom agit
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ation,
hyperaktivitet
och rastloshet.

tationer

Centrala och Tremor,

perifera huvudvark.

nervsystemet:

Hjartat: Takykardi, palpi |Hjartarytmi (t.ex

. formaksflimme
r, supraventrikul
ar takykardi, ext
rasystolier).

Myokardischemi

Magtarmkanale
n:

lllamaende.

Hud och subkut
an vavnad:

Urtikaria och
exantem.

Muskuloskeletal
a systemet och
bindvav:

Muskelkramper.

* Spontanrapporter fran post-marketing data och darfor ar
frekvensen att betrakta som okand.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedl|et godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
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Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom:

lllamaende, krakningar, huvudvark, motorisk oro, irritabilitet,
excitation, tremor och somnolens. Eventuellt kramper. Takykardi,
supraventrikulara och ventrikulara arytmier, palpitationer,
eventuellt blodtrycksstegring eller blodtrycksfall. Metabolisk acidos,
hyperglykemi och hypokalemi. | allvarliga fall eventuellt
rhabdomyolys och njursvikt.

Behandling:

Om befogat, ventrikeltomning, kol. EKG-Overvakning.

Vid symtomgivande takykardi ges till icke-astmatiker metoprolol
(alternativt atenolol) eller propranolol (alternativt annan icke-
selektiv beta-blockerare) medan verapamil ar att foredra till
astmatiker. Ventrikulara arytmier hos astmatiker behandlas med
lidokain, hos dvriga med metoprolol eller propranolol.

Vid oro: Diazepam 5-10 mg iv (barn 0,1-0,2 mg/kg). Vasentligt att
korrigera hypokalemi och metabolisk acidos. Ovrig symtomatisk
terapi.

Farmakodynamik

Terbutalin ar en adrenerg beta-2-receptorstimulerare som genom
selektiv stimulering av beta-2-receptorer ger bronkdilatation och
uterusrelaxation. Terbutalin 0kar nedsatt mukociliart clearance vid
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obstruktiv lungsjukdom och underlattar darmed upptransporten av
segt sekret. Bricanyl har en kraftig och langvarig bronkdilaterande
effekt upp till 8 timmar.

Farmakokinetik

Efter oral tillforsel sker en betydande forsta passage metabolism i
tarmvagg och lever, vilket medfor att biotillgangligheten blir ca

10 %. Om terbutalin intas pa fastande mage 6kar biotillgénglighet
en till ca 15 %. Maximal plasmakoncentration uppnas efter ungefar
3 timmar. Huvuddelen av metabolismen sker genom sulfatering.
Efter oral tillforsel utsondras terbutalin huvudsakligen i konjugerad
form. Inga aktiva metaboliter bildas.

Prekliniska uppgifter

Den viktigaste toxiska effekten av terbutalin, vilken observerats i
toxikologiska studier, ar fokal myokardnekros. Denna typ av
hjarttoxicitet ar en valkand klasseffekt.

Bricanyl hade ingen effekt pa fertilitet, hos han- och honrattor, vid
orala doser upp till 50 mg/kg.

Innehall

1 tablett innehaller: terbutalinsulfat 5 mg, magnesiumstearat,
laktosmonohydrat, povidon, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse.

Miljopaverkan
Terbutalin

Miljorisk: Anvandning av terbutalin har bedomts medfora
forsumbar risk for miljopaverkan.

Nedbrytning: Terbutalin ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Terbutalin har lag potential att bioackumuleras.
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Detaljerad miljoinformation

PEC/PNEC = 0.0037/240 = 0.0000154
PEC/PNEC<< 0.1

EnvironmentalRisk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

The PEC is based on following data:
PEC (ug/L) = (A*107%(100-R))/(365*P*V*D*100)
PEC (ug/L) = 1.37¥10°°*A*(100-R)

PEC = 1.37*10°*27.02 * (100 - 0)
= 0.0037 pg/L

A (kg/year) = total sold amount APl in Sweden year 2021, data
from IQVIA

= 27.02 kg/year

R (%) = removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles,
by volatilization,

hydrolysis or biodegradation) = 0 (default as no data is available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*10°
V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref.1)
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D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref.1)

(Note: The factor 10 converts the quantity used from kg to ug).

Metabolism
Terbutaline is metabolised and excreted as the sulphate conjugate
with no active metabolites being formed (Ref. 2). Note: Whilst
terbutaline is metabolised in humans, little is known about the
ecotoxicity of the metabolites. Hence, as a worst case, for the
purpose of this calculation, it is assumed that 100% of excreted
metabolites have the same ecotoxicity as parent terbutaline.

Ecotoxicity data
Endpoint |[Species |[Common|Method ([Time Result |Ref
Name
E C10 - Pseudoki|Green |OECD |72 h 300 mqg/
Based on|chneriel|Alga 201 L
Growth |2 Note 1
Rate subcapit
E Cs0 - |2ta (form >500 mg
erly n
Based on Known ot 1
Growth as Selen
Rate astrum
capricorn
utum)
EC50 - |Daphnia |Giant OECD 48h 240 mqg/
Based onjmagna |Water |202 L
Immobili Flea Note 1
sation
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LOEC - 100 mg/ |3
Based on L
Immobili Note 1
sation
NOEC - 50 mg/L
Based on Note 1
Immobili
sation
EC50 - |Danio |Zebra |OECD |96 h >1000 m
Based on|rerio (for |Fish 203 g/L
Mortality [merly Note 1
NOEC -  Known 1000 mg
Based on|aS Brach /L
Mortality |Ydanio Note 1
rerio)

Note 1: Results are expressed as nominal concentrations.

PNEC (Predicted No Effect Concentration)

Short-term tests have been undertaken for species from three
trophic levels, based on internationally accepted guidelines.
Therefore, the PNEC is based on the acute toxicity (E/LC50) to the
giant water flea (Daphnia magna), the most sensitive species, and
an assessment factor of 1000 is applied, in accordance with ECHA
guidance (Ref. 4).

PNEC = 240000 pg/L / 1000 = 240 ug/L

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
PEC/PNEC = 0.0037 pg/L /240 pg/L = 0.0000154
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PEC/PNEC << 0.1 which justifies the phrase "Use of terbutaline
sulphate has been considered to result in insignificant
environmental risk.”

In Swedish: “Anvandning av terbutalin har bedomts medfora

forsumbar risk for miljopaverkan.”

Environmental Fate Data

Endpoint |Method [Test Time Result Ref
Substance
Concentra
tion
Percentag |Aerobic {36 mg 28 d 5% 3
e DOC biodegrad |Carbon/L
Removal |ation
ISO
7827-1984
E
Biodegradation

Terbutaline sulphate is not readily degradable, and since no other
biodegradation data is available, the substance has been assigned
the phrase “Terbutaline sulphate is potentially persistent”.

In Swedish: “Terbutalin ar potentiellt persistent” under the heading

“Nedbrytning”.

Physical Chemistry Data

Endpoint

Method

Result

Ref
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Dissociation Not specified |pKa = 8.8 4
Constant
pKa = 10.1
pKa = 11.2
Water Solubility |Not specified 1g/1.5m| 5
(666.7g/L) Note
2
Partition LogP =0.9
Coefficient Note 2
Octanol Water

Note 2: The reported Log P is a measured distribution coefficient.

Bioaccumulation
Since Log P < 4, the phrase “Terbutaline sulphate has low potential
for bioaccumulation” is assigned.

In Swedish: "Terbutalin har lag potential att bioackumuleras” under
the heading "Bioackumulering”.
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Hallbarhet, férvaring och hantering

Bricanyl tabletter far dosdispenseras, hallbarheten ar da 6
manader.

Forpackningsinformation

Tablett 5 mg (vita, med skara och gravyr 5 pa ena sidan och A/BT
pa den andra, 8 mm)
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