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Aktiv substans:
Terbutalin
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Lakemedel fran AstraZeneca omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

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

Indikationer

For symtomlindring av bronkkonstriktion vid astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom.

For korttidsbehandling av okomplicerat prematurt varkarbete
For att stoppa varkar mellan graviditetsvecka 22 och 37 hos patienter utan medicinsk eller obstetrisk
kontraindikation mot tokolytisk behandling.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot terbutalin eller mot ndgot hjélpamne som anges under Innehall.

Vid prematurt varkarbete ar Bricanyl injektionsvatska, I6sning kontraindicerat vid féljande indikationer:

en gestationsalder pa <22 veckor
som tokolytiskt medel hos patienter med befintlig ischemisk hjartsjukdom eller patienter med
betydande riskfaktorer fér ischemisk hjartsjukdom

® hotande abort under forsta och andra trimestern
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® tillstdnd hos moder eller foster dar forlangning av graviditeten ar riskfylld, t.ex. svar toxemi,
intrauterin infektion, vaginal blédning till foljd av placenta praevia, eklampsi eller svar preeklampsi,
placentaavlossning eller navelstrangskompression
intrauterin fosterdéd, kand letal missbildning
befintliga medicinska tillstand vid vilka ett betamimetikum skulle ha en ogynnsam effekt, t.ex.
pulmonell hypertension och hjartsjukdomar sdsom obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati eller ndgon
typ av obstruktion av vansterkammarutflodet, t.ex. aortastenos.

Dosering

Doseringen av Bricanyl ar individuell.
Bronkospasm

Vuxna:
Subkutan injektion: % ampull @ 1 ml (0,5 ml = 0,25 mg) injiceras upp till 4 ganger per dygn. Vid svarare
tillstand kan 1 ampull a 1 ml (= 0,5 mg) ges.

Intravends injektion: 0,25-0,5 mg injiceras langsamt under 5 minuter. Dosen kan upprepas med nagon
timmes intervall.

Pediatrisk population

Subkutan injektion: 5 pg/kg kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) injiceras upp till

4 ganger per dygn = 20 pg/kg kroppsvikt/dygn. Vid svarare tillstand kan 10 pg/kg kroppsvikt (0,02 mi/kg
kroppsvikt) ges.

Intravends infusion: Behandlingen inleds med intravendst dropp i dosen 2,5 pg/min. Vid mycket svara
tillstand kan dosen dkas upp till 5 pg/min.

Beroende pa sjukdomens svarighetsgrad kan infusionen ges intermittent eller kontinuerligt, eventuellt
parallellt med konventionell infusion.

Vid korttidsbehandling av prematurt varkarbete utan andra riskfaktorer

Behandling med Bricanyl ska endast initieras av obstetriker/lakare med erfarenhet av anvandning av
tokolytiska medel. Behandlingen bdr genomféras i lokaler med lamplig utrustning for kontinuerlig
overvakning av moderns och fostrets halsostatus.

Behandlingstiden bor inte dverstiga 48 timmar, eftersom data visar att den huvudsakliga effekten av
tokolytisk behandling ar en férdrdjning av férlossningen med upp till 48 timmar; ingen statistisk signifikant
effekt pa perinatal mortalitet eller morbiditet har observerats i randomiserade, kontrollerade provningar.
Denna korta fordréjning kan anvandas for att genomféra andra atgarder som man vet forbattrar den
perinatala halsan.

Bricanyl injektionsvatska, 16sning ska ges sa tidigt som mojligt efter diagnos av prematurt varkarbete och
efter utvardering av patienten for att eliminera eventuella kontraindikationer mot anvandning av Bricanyl
injektionsvatska, |6sning (se Kontraindikationer) Detta bér omfatta en adekvat bedémning av patientens
kardiovaskulara status med évervakning av hjart-lungfunktion och EKG-6vervakning under hela
behandlingen (se Varningar och forsiktighet).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for infusion: Dosen maste titreras individuellt med hansyn till
undertryckande av kontraktioner, dkad pulsfrekvens och forandringar i blodtryck, vilka ar begransande
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faktorer. Dessa parametrar ska noggrant féljas under behandlingen. En hégsta hjartfrekvens pa 120 slag
per minut hos modern ska inte dverskridas.

Noggrann kontroll av hydreringsgraden ar viktig for att undvika risken fér lungédem hos modern (se
Varningar och férsiktighet). Den vatskevolym i vilken lakemedlet administreras ska darfor begransas till ett
minimum. Ett infusionsaggregat med droppraknare ska anvandas, helst en sprutpump.

Under den férsta timmen ges infusion i dosen 10 pg/min (= 40 droppar/min enligt spadningsférslag se
Hantering, hallbarhet och forvaring). Om vérkarna inte forsvinner, kan dosen 6kas med 5 pg/min (=

20 droppar/min enligt spadningsférslag se Hantering, hallbarhet och férvaring) var 10:e minut, dock
maximalt till 25 pg/min (= 100 droppar/min enligt spadningsforslag se Hantering, hallbarhet och forvaring).
Déarefter minskas dosen med 5 pg/min varje halvtimme ner till underhalisdos, d v s den lagsta dos som kan
ges utan att varkarna adterkommer. Denna infusionsbehandling bér i regel pagd minst 8 timmar.
Behandlingstiden bor inte dverstiga 48 timmar.

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid svarare hjart-karlsjukdom (sdasom ischemisk hjartsjukdom, takyarytmi eller
svarare hjartsvikt) , okontrollerad hypertyreos och obehandlad hypokalemi samt vid behandling av
patienter predisponerade for trangvinkelglaukom.

Bricanyl kan ge kardiovaskular paverkan. Det finns viss dokumentation fran data efter godkannandet for
forsaljning och fran publicerad litteratur om sallsynta férekomster av myokardiell ischemi i samband med
behandling med beta-2-agonister.

Bronkospasm

Patienter med bakomliggande svar hjartsjukdom (t.ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller svar hjartsvikt)
som far Bricanyl ska uppmanas att kontakta lakare om de far bréstsmartor eller andra symptom pa
forvarrad hjartsjukdom. Man maste noga bedéma symptom som dyspné och bréstsmartor, 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 héga doser Bricanyl.

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

Vid insattande av Bricanyl till diabetiker rekommenderas extra blodglukoskontroller, da behandling med
beta-2-agonister dkar risken fér hyperglykemi. Hos gravida diabetiker bér speciellt risken fér hyperglykemi
och ketoacidos beaktas. Insulindosen kan darfér behdva justeras.

Tillférsel av Bricanyl vid akut behandling av astma kan férorsaka en ytterligare sankning av
syrgasmattnaden.

Laktacidos har rapporterats i samband med hdga terapeutiska doser av kortverkande beta-agonister
administrerat parenteralt eller som inhalation via nebulisator, framst hos patienter som behandlas for akut
astmaexacerbation (se Biverkningar och Overdosering). Hos patienter som inte svarar tillfredsstéllande pa
akutbehandling med Bricanyl, ska hansyn tas till férekomst av laktacidos som mdjlig bidragande faktor till
befintliga respiratoriska symtom.
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Prematurt varkarbete

Alla beslut att pabdrja behandling med Bricanyl injektionsvatska, 16sning ska fattas efter noggrant
Overvagande av risker och férdelar med behandling.

Behandling ska endast genomforas i lokaler med lamplig utrustning for kontinuerlig dvervakning av
moderns och fostrets halsostatus. Tokolys med betaagonister rekommenderas inte om hinnorna har brustit
eller cervixdilatationen ar mer an 4 cm.

Bricanyl injektionsvatska, 16sning ska anvandas med forsiktighet vid tokolys, och évervakning av
hjart-lungfunktion och EKG-6vervakning ska ske under hela behandlingen.

F6ljande 6vervakningsatgarder maste alltid vidtas for modern och, om majligt/lampligt, for fostret:

blodtryck och hjartfrekvens

EKG

elektrolyt- och vatskebalans - for 6vervakning med avseende pa lungédem

glukos- och laktatnivaer - med sarskild hansyn till diabetespatienter

kaliumnivaer - betaagonister ar forknippade med sankning av serumkaliumnivan, vilket okar risken
for arytmier (se Interaktioner)

Behandlingen med Bricanyl injektionsvatska, I6sning ska avbrytas om tecken pa myokardischemi (sasom
brostsmarta eller EKG-férandringar) utvecklas.

Bricanyl injektionsvatska, 16sning ska inte anvandas som tokolytiskt medel hos patienter med betydande
riskfaktorer for, eller misstanke om, nadgon typ av befintlig hjartsjukdom (t.ex. takyarytmi, hjartsvikt eller
klaffsjukdom; se Kontraindikationer). Vid prematurt varkarbete hos en patient med kand eller misstankt
hjartsjukdom ska lakare med erfarenhet av kardiologi bedéma Iampligheten av behandling med Bricanyl
injektionsvatska, I6sning.

Lungédem

Eftersom lungédem och myokardischemi hos modern har rapporterats under eller efter behandling av
prematurt varkarbete med betaagonister, ska stor uppmarksamhet agnas at vatskebalans och
hjart-lungfunktion. Patienter med predisponerande faktorer inklusive multipelgraviditeter,
vatskedverbelastning, maternell infektion och preeklampsi kan ha ékad risk for utveckling av lungédem.
Administrering med sprutpump istallet for i.v. infusion minskar risken for vatskedverbelastning. Om tecken
pa lungédem eller myokardischemi utvecklas, ska man dvervaga att avbryta behandlingen (se Dosering och
Biverkningar).

Blodtryck och hjartfrekvens
Okningar av moderns hjartfrekvens i storleksordningen 20 till 50 slag per minut atféljer vanligtvis infusion
av betaagonister. Moderns pulsfrekvens ska 6vervakas och behovet av att kontrollera sadana 6kningar vid

dosreduktion eller utsattning av ldkemedel ska utvarderas fran fall till fall. Generellt ska moderns
pulsfrekvens inte tilldtas att 6verstiga en jamn frekvens pa 120 slag per minut.
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Moderns blodtryck kan falla ndgot under infusionen; effekten ar stérre pa diastoliskt &n pa systoliskt
blodtryck. De diastoliska blodtrycksfallen ligger vanligtvis i intervallet 10 till 20 mm Hg. Effekten av infusion
pa fostrets hjartfrekvens ar mindre markant, men ékningar upp till 20 slag per minut kan forekomma.

For att minimera risken for hypotoni i samband med tokolytisk behandling ska sarskild forsiktighet iakttas
for att undvika vena cava-kompression genom att |ata patienten ligga i vanster eller hdger sidolage under
hela infusionen.

Diabetes

Administrering av betaagonister ar forknippad med en hojning av blodglukosnivan. Darfér ska glukos- och
laktatnivaerna i blodet 6vervakas hos modrar med diabetes och diabetesbehandlingen justeras i enlighet
med dessa for att tillgodose moderns behov under tokolys (se Interaktioner).

Hypertyreoidism

Bricanyl ska endast administreras med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos efter noggrann
utvardering av behandlingens fordelar och risker.

Interaktioner

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

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

Kaliumuttémmande medel och hypokalemi

Pa grund av betaagonisters hypokalemiska effekt ska samtidig administrering av Bricanyl med
serumkaliumuttdémmande medel som ar kanda for att 6ka risken for hypokalemi, sasom diuretika, digoxin,
metylxantiner och kortikosteroider, ske med férsiktighet efter noggrann utvardering av férdelar och risker
med sarskild hansyn till den dkade risken for hjartarytmier till féljd av hypokalemi (se Varningar och
forsiktighet).

Systemiska kortikosteroider

Systemiska kortikosteroider ges ofta vid prematurt varkarbete for att forbattra fostrets lungutveckling. Det
har forekommit rapporter om lungédem hos kvinnor som samtidigt behandlats med betaagonister och
kortikosteroider.

Bade intravendsa betaagonister och systemiska kortikosteroider ar kanda for att hoja blodglukosnivan och
kan tdmma ut serumkalium, darfor ska samtidig administrering ske med forsiktighet och kontinuerlig
patientdvervakning pa grund av den 6kade risken for hyperglykemi och hypokalemi (se Varningar och

forsiktighet).

Antidiabetika

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 06:51



Administrering av betaagonister ar forknippad med en héjning av blodglukosnivan, vilket kan tolkas som en
férsvagning av diabetesbehandlingen; darfér kan den individuella diabetesbehandlingen behdéva justeras
(se Varningar och forsiktighet).

Halogenerade anestetika

Pa grund av den 6kade blodtryckssankande effekten far man 6kad varksvaghet med risk fér blédningar;
dessutom har allvarliga ventrikuldra rytmrubbningar pa grund av 6kad hjartreaktivitet rapporterats vid
interaktion med halogenerade anestetika. Behandlingen ska om majligt avbrytas minst 6 timmar fére
planerad anestesi med halogenerade anestetika.

Graviditet

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

Prematurt varkarbete:
Bricanyl injektionsvatska, 16sning ar kontraindicerat fér behandling av prematurt varkarbete fore en
gestationsalder pa 22 veckor (se Kontraindikationer).

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

Terbutalin passerar dver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser.

Trafik

Bricanyl har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Intensiteten pa biverkningarna beror pa dos och administreringssatt. 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 férvantas fa tremor.

| nedanstaende tabell redovisas biverkningarna inom varje organsystem med f6ljande frekvensomraden:
mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), ingen kand frekvens
(kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens
(kan inte berdknas
fran tillgangliga

data)*
Metabolism och Hypokalemi. Hyperglykemi,
nutrition: Laktacidos.
Psykiska stérningar: Sémnstdérningar och

beteendestorningar,
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sasom agitation,
hyperaktivitet och
rastloshet.

Centrala och perifera
nervsystemet:

Tremor, huvudvark.

Hjartat:

Takykardi, palpitatio
ner.

Hjartarytmi (t.ex. fér
maksflimmer, suprav
entrikular takykardi,
extrasystolier).
Myokardischemi.

Magtarmkanalen:

lllamaende.

Hud och subkutan va
vnad:

Urtikaria och
exantem.

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav:

Muskelkramper.

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

Prematurt varkarbete:
| en studie med 330 patienter fick 9 (2,7 %) avbryta behandlingen pa grund av terbutalinrelaterade

biverkningar.

De vanligaste biverkningarna av Bricanyl ar korrelerade med den betamimetiska farmakologiska aktiviteten
och kan begransas eller undvikas genom noggrann évervakning av hemodynamiska parametrar, sdsom
blodtryck och hjartfrekvens, och lamplig justering av dosen. De férsvinner normalt nar behandlingen

upphor.

Organsystem Mycket vanliga |Vanliga Mindre vanliga (Sallsynta Ingen kand
frekvens (kan
inte beraknas
fran tillgangliga
data)*

Blodet och lymfs Okad blédningsb

ystemet enagenhet fran u
terus i samband
med kejsarsnitt.

Metabolism och Hypokalemi.° Hyperglykemi.®

nutrition Laktacidos.

Blodkarl Hypotoni (se Perifer vasodilata

Varningar och
forsiktighet)®

tion.°

Andningsvagar,
bréstkorg och m

Lungédem.®

ediastinum
Psykiska Sémnstérningar
stérningar och

beteendestornin
gar, sasom agitat
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ion,
hyperaktivitet
och rastléshet.

Centrala och peri|Tremor,

fera huvudvark.
nervsystemet
Hjartat Takykardi.® Palpitationer.® Hjartarytmi (t.ex.
Sankning av formaksflimmer,
diastoliskt supraventrikular
blodtryck® takykardi, extras
ystolier).

Myokardischemi.
(se Varningar
och forsiktighet)®

Magtarmkanalen [lllamaende.

Hud och subkuta Urtikaria och

n vavnad: exantem.
Muskuloskeletala Muskelkramper.
systemet och

bindvav:

* Spontanrapporter fran post-marketing data och darfér ar frekvensen att betrakta som okand.
° Dessa biverkningar har rapporterats i samband med anvandningen av kortverkande betaagonister vid
obstetriska indikationer och anses vara klasseffekter (se Varningar och férsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till 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 ventrikuldra arytmier, palpitationer, eventuellt
blodtrycksstegring eller blodtrycksfall. Metabolisk acidos, hyperglykemi och hypokalemi (se Varningar och
forsiktighet). | allvarliga fall eventuellt rhabdomyolos och njursvikt.

Behandling:

Om befogat, ventrikeltdmning, kol. EKG-évervakning.

Vid symtomgivande takykardi ges till icke-astmatiker metoprolol (alt atenolol) eller propranolol (alt annan
icke-selektiv b-blockerare) medan verapamil ar att féredra till astmatiker. Ventrikuldra arytmier hos
astmatiker behandlas med lidokain, hos évriga 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.
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Farmakodynamik

Terbutalin ar en adrenerg beta-2-receptorstimulerare som genom selektiv stimulering av beta-2-receptorer
ger bronkdilatation och uterusrelaxation. Terbutalin dkar nedsatt mukociliart clearance vid obstruktiv
lungsjukdom och underlattar darmed upptransporten av segt sekret.

Den bronkdilaterande effekten av terbutalin givet i subkutan injektion intrdder inom 5 minuter och maximal
effekt uppnas efter cirka 30 minuter.

Farmakokinetik

Huvuddelen av metabolismen sker genom sulfatering. Inga aktiva metaboliter bildas. Halveringstiden ar ca
16 timmar.

Efter intravends och subkutan tillforsel av terbutalin utsondras 90 % renalt under 48-96 timmar varav ca
60 % utgors av oférandrat terbutalin.

Prekliniska uppgifter

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

Innehall

1 ml innehaller: terbutalinsulfat. 0,5 mg, saltsyra till pH 3,5, natriumklorid och vatten fér injektionsvatskor.
Lésningen ar isoton.

Blandbarhet

Fysiologisk koksaltldsning bor undvikas som spadningsmedium under graviditet, eftersom det kan 6ka
risken fér lungdédem vid prematurt varkarbete.
Betraffande lakemedel som Bricanyl kan blandas med se Hantering, hallbarhet och férvaring.

Miljopaverkan
Terbutalin

Miljérisk: Anvandning av terbutalin har bedémts medféra forsumbar risk for miljopaverkan.
Nedbrytning: Terbutalin ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Terbutalin har 13g potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

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

EnvironmentalRisk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
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The PEC is based on following data:
PEC (ug/L) = (A*10%%(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)
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

ErC10 - Based |Pseudokirchne|Green Alga OECD 201 72 h 300 mg/L
on Growth riella Note 1
Rate Subcapitata (f
E C50 - Based |OTMery known >500 mg/L

r as Selenastru Note 1
on Growth m
Rate capricornutum

)
EC50 - Based |Daphnia Giant Water  |OECD 202 48 h 240 mg/L
on magna Flea Note 1
Immobilisation 3
LOEC - Based 100 mg/L
on Note 1
Immobilisation
NOEC - Based 50 mg/L
on Note 1
Immobilisation
EC50 - Based |Danio rerio (fo |Zebra Fish OECD 203 96 h >1000 mg/L
on Mortality  [rmerly known Note 1
NOEC - Based |25 Brachydani 1000 mg/L
on Mortality  |° rerio) Note 1
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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 pg/L

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 0.0037 pg/L /240 ug/L = 0.0000154

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 bedémts medféra forsumbar risk for miljopaverkan.”

Environmental Fate Data

Endpoint Method Test Substance [Time Result Ref
Concentration
Percentage DOC [Aerobic 36 mg Carbon/L |28 d 5% 3
Removal biodegradation
ISO 7827-1984E

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
Dissociation Constant Not specified pKa = 8.8 4
pKa = 10.1
pKa =11.2
Water Solubility Not specified 19/1.5ml (666.7g/L) Note (5
2
Partition Coefficient Log P = 0.9 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.
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In Swedish: "Terbutalin har Iag potential att bioackumuleras” under the heading "Bioackumulering”.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt
Fdrvaras vid hogst 252C.
Anvisning om, hur ampullen ska brytas star pa forpackningen.

5 mg (2 ampuller a 5 ml) kan blandas i 1 000 ml glukos- eller invertoslésning. 40 droppar ger da 10 ug.
Bricanyl injektionsvatska, 16sning kan blandas med féljande infusionsvatskor: glukos 55 mg/ml,
natriumklorid och Ringer. Lamplig koncentration ar 5 mg (2 ampuller a 5 ml) i 1 000 ml Idsning, varvid
10 droppar/min ger 2,5 pug/min och 20 droppar/min ger 5 ug/min.

Fardigberedd I6sning bor anvandas inom 12 timmar.

Bricanyl injektionsvatska, 16sning bor ej tillsattas alkaliska ldsningar.

Bricanyl injektionsvatska, 16sning kan blandas saval i infusionsflaskor av glas som i infusionspasar av
PVC-plast.

Férpackningsinformation

Injektionsvétska/koncentrat till infusionsvétska, 16sning 0,5 mg/ml Injektionsvatska, 16sning och koncentrat
till infusionsvatska

10 x 1 milliliter ampull, 129:50, F

10 x 5 milliliter ampull (fri prissattning), tillhandahalls ej
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